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DEFINICIONES 
 
ADITIVO: Se entiende como aditivo como cualquier sustancia que por sí misma no se consume 
normalmente ni tampoco se usa como ingrediente básico y que tenga o no valor nutritivo, y cuya 
adición al alimento en sus fases de producción, fabricación, elaboración, preparación, tratamiento, 
envasado, empaquetado, transporte o almacenamiento, resulte (o pueda esperarse que razonablemente 
resulte) directa o indirectamente por sí o sus subproductos, un componente del producto o bien afecte 
a sus características. 
 
INGESTA DIARIA ADMISIBLE (IDA): Es la ingestión diaria que, durante una vida, parece no 
conllevar riesgos aparentes para la salud de los consumidores. Se expresa en miligramos de producto 
químico por kilogramo de peso corporal. 
 
EXPOSICIÓN: Es la frecuencia con que se presenta la situación de riesgo. Siendo tal que el primer 
acontecimiento indeseado iniciaría la secuencia del accidente. 
  
RIESGO: Función de la probabilidad de un efecto nocivo para la salud y de la gravedad de dicho 
efecto, como consecuencia de un peligro o peligros en los alimentos 
 
EVALUACIÓN DE RIESGO: Proceso basado en conocimientos científicos, que consta de las 
siguientes fases: (I) identificación del peligro, (II) caracterización del peligro, (III) evaluación de la 
exposición, y (IV) caracterización del riesgo. 
 
EDULCORANTE: Está definido como aquel aditivo o sustancia que confieren a un alimento o 
medicamento un sabor dulce, estos son considerados, como excipientes de carácter facultativo, están 
disponibles como edulcorantes artificiales y edulcorantes nutritivos. Son sustancias utilizadas en 
medicamentos para enmascarar el sabor desagradable de algunos fármacos y así permitir una mayor 
adherencia al tratamiento. 
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ENFERMEDAD CRÓNICA: Son aquellas enfermedades de larga duración y por lo general de 
progresión lenta. Las enfermedades cardíacas, los infartos, el cáncer, las enfermedades respiratorias 
y la diabetes, son las principales causas de mortalidad en el mundo, siendo responsables del 63% de 
las muertes. 
 
ENFERMEDADES RESPIRATORIAS: Son denominadas enfermedades respiratorias crónicas 
(ERC) a aquellas que afectan directamente las vías respiratorias y otras estructuras del pulmón.  
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1. INTRODUCCIÓN 
1.1 PLANTEAMIENTO PROBLEMA 
  
Desde generaciones atrás se ha observado la gran inclinación en las personas por los productos dulces, 
a menudo se buscan en los productos que consumen una característica de sabor agradable. El término 
edulcorante hace referencia a aquel aditivo que confiere un sabor dulce y que, habitualmente, no 
aporta o proporciona muy poca energía. Se utiliza para endulzar alimentos, medicamentos y 
complementos alimenticios cuando se persiguen fines no nutritivos (1). Los edulcorantes son 
constituyentes o auxiliares importantes tanto en los alimentos como en cierto grupo de medicamentos, 
estos aditivos son sustancias añadidas en forma intencional con un propósito tecnológico de 
convertirse en un componente estratégico de este (2).  En los siglos XVII se observó que el azúcar 
era la principal causa de un sin número de patologías por lo cual se tuvo que recurrir a aditivos 
químicos que cumplieran una misma función sin generar daño, por este motivo los edulcorantes 
empleados en estas industrias debían proporcionar las mismas cualidades del azúcar en los diferentes 
productos (3).  
El consumo indiscriminado de azúcar está asociado a diferentes problemas de salud, por esta razón 
un gran número de personas recurren al uso de los edulcorantes artificiales, la creencia popular en la 
gente es que el consumo de estos es más seguro, según el artículo de Craig Johnston, de la Facultad 
de Medicina de Baylor (Houston), en un artículo publicado en el último número de US Endocrinology. 
“Alteración cerebral volviendo al lado oscuro, "las personas que regularmente consumen 
edulcorantes artificiales muestran patrones de activación alterados en los centros de placer del cerebro 
en respuesta al sabor dulce, lo que sugiere que estos productos no satisfacen el deseo de dulces” (4).  
  
No obstante, algunos de estos edulcorantes presentaban problemas fisiológicos ya que no son bien 
digeridos y causan trastornos digestivos u otras irregularidades metabólicas, Debido al incremento de 
enfermedades como diabetes, obesidad y enfermedades allegadas se ha recurrido al uso de 
edulcorantes bajos en calorías, estos compuestos al carecer de un valor calórico, permiten a pacientes 
diabéticos y obesos, no sacrificar el sabor el dulce sin tener que recurrir a la ingesta de carbohidratos. 
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Sin embargo, hasta la fecha diferentes estudios han determinado que ciertos edulcorantes tienen una 
gran participación en el riesgo de padecer cáncer, y en diversidad de patologías, dichos niveles son 
expresados mediante el valor de IDA (Ingesta Diaria Admisible) que representa la cantidad de 
sustancia que puede ser consumida todos los días durante toda la vida de una persona sin producir 
daño a la salud, y se expresa en mg/kg de peso corporal/día. El IDA es el punto de referencia para 
determinar los niveles máximos de aditivo, los cuales consumidos en forma crónica no deben ser 
excedidos (5). Los perjuicios que se han podido observar por el consumo de edulcorantes artificiales 
van incluso desde cambios fisiológicos del sabor hasta sensaciones de saciedad. Sus posibles daños a 
la salud de las personas que lo consumen pueden elevar incluso la probabilidad de sufrir de exceso 
de peso, de sufrir de patologías como la diabetes mellitus tipo 2, síndromes metabólicos e incluso 
enfermedades cardiovasculares (6). 
  
Los edulcorantes sintéticos más conocidos se pueden citar a la sacarina sódica y el ciclamato, 
empleado en diversos productos farmacéuticos y alimenticios, donde el uso de estos ha generado una 
gran controversia a nivel mundial  ya que aún a la fecha no se ha podido aclarar, en la diferente 
literatura encontrada se puede citar estudios realizados a los diferentes edulcorantes artificiales 
demostrando su efectos cancerígenos a altas dosis, principalmente productores de cáncer de vejiga en 
animales de experimentación, mientras que otros estudios defienden el uso de los edulcorantes 
artificiales y desmienten estos efectos nocivos a la salud de los consumidores (7). 
  
El aspartame es un edulcorante empleado en una variedad de productos alimenticios, medicamentos 
y productos de higiene.  Mediante diferentes estudios se ha podido observar que este aditivo actúa 
como un estresante químico debido al aumento de la corticosterona y aumento de los niveles de 
peroxidación lipídica y óxido nítrico generando así una producción de radicales libres que como 
resultado final se puede ver comprometida la función inmunológica (8).   
  
No obstante  el principal tratamiento de gran número de patologías crónicas son medicamentos 
sintéticos, los cuales dependiendo de la forma farmacéutica, vía de administración , características 
del principio activo se requiere dentro de su formulación edulcorantes artificiales, los cuales a largo 
  
 
 
  
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación Proyecto de Grado 
Página 16 
plazo pueden generar un riesgo en la salud especialmente en niños, esta población es muy vulnerable 
debido a que la medicación actualmente disponible en el mercado está diseñada principalmente en 
formas farmacéuticas líquidas, específicamente los jarabes o suspensiones, estas dentro de su 
formulación contienen altas concentraciones de edulcorantes artificiales como la sacarina sódica, la 
cual ha demostrado de acuerdo a diversas fuentes de información; Lo referente a su uso en  
formulaciones orales para grupos etarios pediátricos están asociadas principalmente con  irritabilidad, 
hipertonía, insomnio, opistótonos y estrabismo, por lo anterior  grupos internacionales como la 
Asociación Médica Estadounidense (por siglas en inglés - AMA) ha recomendado limitar el consumo 
de sacarina sódica en niños pequeños y mujeres embarazadas, Dado que la cantidad de edulcorantes 
artificiales utilizados en medicamentos es pequeña, es probable que estos  pueden contribuir a la 
generación de efectos adversos mencionados anteriormente (9). 
  
A continuación, se observa en las tablas 1 y 2 características de categoría funcional, descripción, 
aplicaciones farmacéuticas, uso aceptado ante entes regulatorios internacionales, seguridad y valor 
IDA de los edulcorantes Aspartame, Sacarina sódica.  
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Tabla 1 Generalidades Farmacéuticas del Aspartame 
Fuente: Rowe, R. C.; Sheskey, P. J.; Owen, S. C. (eds.). Handbook of pharmaceutical excipients, 6th ed.  
Pharmaceutical, Monografía Aspartame IL, 2009; pp 48-50. 
EDULCORANTE 
CATEGORIA 
FUNCIONAL 
DESCRIPCIÓN  
APLICACIÓN EN 
FORMULACIONES 
FARMACEUTICAS 
SITUACION 
NORMATIVA 
SEGURIDAD % USO  IDA 
ASPARTAME  Agente edulcorante 
El aspartame se presenta 
como un cristalino casi 
blanco, casi inodoro 
Polvo con un sabor 
intensamente dulce 
El aspartame se usa como un 
agente edulcorante intenso en 
bebida productos, productos 
alimenticios, y los 
edulcorantes de mesa, y en 
preparaciones farmacéuticas 
que incluyen tabletas, mezclas 
(1,2) en polvo, y 
preparaciones de vitaminas. 
Se mejora sistemas de sabor y 
puede ser utilizado para 
enmascarar algunas 
características de sabor 
desagradables, Su poder 
edulcorante aproximado es de 
180-200 veces el de la 
sacarosa. 
El aspartame es usado 
como aditivo alimentario 
en Europa y en los 
EE.UU. Incluido en la de 
base de datos FDA 
Ingredientes Inactivos 
sado en formulaciones de 
(polvo oral para 
reconstitución, parche 
bucal, gránulos, jarabes y 
tabletas). Incluido en 
medicamentos 
parenterales con licencia 
en el Reino Unido. 
Incluido en la Lista 
Canadiense de 
Aceptables ingredientes 
no medicinales 
El aspartame ha sido 
motivo de preocupación 
debido a la formación del 
Metabolitos 
potencialmente tóxicos 
metanol, ácido aspártico 
y fenilalanina. De estos 
materiales, sólo se 
produce fenilalanina en 
Suficiente, a niveles 
normales de ingestión de 
aspartame, para 
preocupación. En el 
individuo sano normal 
cualquier fenilalanina 
producida es inofensiva; 
Sin embargo, se 
recomienda que el 
aspartame ser evitado o 
su consumo restringido 
por aquellas personas 
con Fenilcetonuria. 
1% p/p 
40 mg / kg de 
peso corporal 
(además, la 
dosis diaria 
aceptable 
Ingesta de 
dicetopiperazina 
(una impureza 
encontrada en el 
aspartame).  
Establecido por 
la Organización 
mundial de la 
salud OMS a un 
máximo de 7,5 
mg / kg de peso 
corporal. 
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Tabla 2. Generalidades Farmacéuticas de Sacarina sódica 
 
Fuente: Rowe, R. C.; Sheskey, P. J.; Owen, S. C. (eds.). Handbook of pharmaceutical excipients, 6th ed.  
Pharmaceutical, Monografía Sacarina Sódica  IL, 2009; pp 608 -610. 
 
EDULCORA
NTE 
CATEGORIA 
FUNCIONAL 
DESCRIPCIÓN  
APLICACIÓN EN 
FORMULACIONES 
FARMACÉUTICAS 
SITUACIÓN 
NORMATIVA 
SEGURIDAD % USO  IDA 
SACARINA 
SÓDICA 
Agente edulcorante 
La sacarina 
sódica se presenta 
como cristales 
blancos inodoros 
o cristalinos 
blancos polvo.  
La sacarina sódica es 
un intenso agente 
edulcorante usado en 
bebidas, alimentos 
Edulcorantes de mesa, 
y productos de higiene 
oral tales como Pastas 
dentales y enjuagues 
bucales. En 
formulaciones 
farmacéuticas orales 
La Sacarina sódica es 
usada como aditivo 
alimentario en Europa. 
Incluido en la base de 
datos de la FDA 
Ingredientes Inactivos 
usado en formulaciones 
de (soluciones orales, 
jarabes, comprimidos, y 
preparaciones tópicas). 
Incluido en 
medicamentos no 
parenteral 
Incluido en la Lista 
Canadiense de 
Aceptables ingredientes 
no medicinales 
Ha habido una considerable 
controversia sobre la seguridad 
se han  conocido estudios. 
Estudios de dos generaciones en 
ratas expuestas a dietas 5,0-7,5% 
de sacarina sódica total 
(equivalente a 175 g diarios en 
seres humanos) 
Sugiere que la incidencia de 
tumores vesicales fue 
significativamente Mayor en 
machos de la segunda generación 
tratados con sacarina sódica que 
en (5,6) Otros experimentos en 
ratas sugirieron que un 
contaminante De sacarina sódica  
comercial, o-tolueno 
sulfonamida, podría también 
tienen en cuenta los efectos 
cancerígenos 
0,02-
0,5% 
p/p 
OMS: 2,5 
mg / kg de 
peso 
corporal. 
COT: 5 mg / 
kg de peso 
corporal.  
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El presente trabajo de investigación pretende estimar el riesgo por el consumo de edulcorantes 
presentes en Formas Farmacéuticas Soluciones Orales usadas en el tratamiento de enfermedades 
respiratorias crónicas con el fin de establecer si teóricamente su uso es seguro en las formulaciones 
de los medicamentos seleccionados N- acetilcisteina, carrbocisteina y Deflazacort  que actualmente 
son empleados en los esquemas de tratamiento, por lo anterior es importante realizar una revisión 
bibliográfica de los valores de la Ingesta Diaria Admisible, teniendo en cuenta legislaciones y 
regulaciones nacionales e internacionales; al igual que variables de riesgo, exposición ya que pueden 
ocasionar daño en un consumo excesivo.  
1.2 JUSTIFICACIÓN: 
  
El estudio de edulcorantes a nivel mundial ha contribuido significativamente al conocimiento de las 
personas y las industrias acerca de ciertas sustancias que representan un potencial peligro para el ser 
humano ,según lo expuesto en el artículo “The safety and regulatory process for low calorie 
sweeteners in the United States” presenta que durante los últimos años entes internacionales como la 
Agencia de los alimentos y medicamentos, de los Estados Unidos por sus siglas en inglés (FDA),  y 
la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria por sus siglas en inglés (EFSA), han realizado 
diferentes estudios de evaluación de riesgo acerca del uso de aspartame y Sacarina sódica en diversas 
formulaciones farmacéuticas y alimentarias, lo anterior a que esta clase de productos están vinculados 
con la generación de diversas patologías y problemas potenciales  a nivel mundial incluyendo 
problemas de salud relacionados con la carcinogenicidad, efectos sobre la ganancia de peso corporal, 
control glucémico. Por tal motivo la (FDA),  ha aprobado el uso de diferentes combinaciones de 
edulcorantes que pueden tener cualidades sinérgicas en términos de poder edulcorante, características 
sensoriales, y un aumento de la vida útil, siendo las mezclas de edulcorantes muy  usados en 
diversidad de productos lo que permite establecer un peligro inminente por la exposición a estas 
sustancias (10). Según la información referenciada por Da Silva & Otros en el artículo “Presença de 
excipientes com potencial para indução de reações adversas em medicamentoscomercializados no 
Brasil”. Por lo general, los medicamentos se componen de combinaciones de varios edulcorantes. 
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Los edulcorantes más utilizados en la industria farmacéutica son aspartame, sacarina sódica y 
ciclamato sódico debido a sus propiedades endulzantes y sabor al ser combinados con excipientes 
alternos, otorgando características favorables en las formulaciones (11).  
  
De acuerdo con el Ministerio de Salud y Protección Social las enfermedades  que se presentan con 
mayor incidencia a la población colombiana, se  encuentran de tipo cardiovascular, asociadas el 
sistema  respiratorio, la diabetes y el cáncer, estas están muy relacionadas con los malos hábitos de la 
vida de las personas (entre los que se encuentran el sedentarismo, la mala dieta, y el consumo de 
sustancias peligrosas como el cigarrillo y el alcohol entre otras que cobra la vida de al menos 110.000 
habitantes al año, El Ministerio explica que deben reforzarse los esfuerzos para mejorar el acceso 
oportuno a los medicamentos y procedimientos así mismo fortalecer una política farmacéutica 
nacional y promover estilos de vida saludables (12). 
  
Según el documento Análisis de la situación de Salud del Ministerio de Salud para el año 2013 se 
establece que las enfermedades de mayor incidencia para la primera infancia en edades comprendidas 
de 0 a 5 años fueron: Diarrea y gastroenteritis de presunto origen infeccioso, Parasitosis intestinal, sin 
otra especificación, Bronconeumonía, Infección de vías urinarias, sitio no especificado; No obstante 
según cifras alrededor del 82% de las muertes en niños menores de cinco años ocurren durante el 
primer año se atribuyen a malformaciones congénitas, trastornos respiratorios y otras afecciones en 
los niños de 1 a 5 años dentro de las causas de mortalidad más frecuentes están la infección respiratoria 
y la enfermedad diarreica. 
  
Los medicamentos son el principal esquema de tratamiento para tratar enfermedades inclusive las que 
se reportan con mayor incidencia en nuestro país, los medicamentos están compuestos por mezclas 
complejas que contienen más ingredientes además del principio activo, dichas sustancias son 
denominadas excipientes, estas son necesarias por una gran variedad de razones principalmente para 
mejorar las características organolépticas y garantizar el cumplimento de la terapia farmacológica 
(13). 
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Dentro de los excipientes incluidos en un medicamento, se encuentran los  edulcorantes que son 
utilizados tradicionalmente en diversidad de formas farmacéuticas sólidas y líquidas, estos se 
caracterizan por aportar propiedades saborizantes.  En la actualidad  el enmascaramiento de sabores 
no comprende solamente contrarrestar el sabor desagradable propio del principio activo, también 
requiere de una compilación exhaustiva de las técnicas de evaluación de la eficacia de los distintos 
recursos con el único fin de mejorar la formulación final, pero es importante mencionar que el uso de 
edulcorantes no solo permite una mejora tecnológica, contribuye en un mejoramiento de la aceptación 
del paciente, y mejorar la adherencia al tratamiento farmacológico (14). 
  
Con el fin de cumplir los esquemas de tratamiento en niños y adultos, las formas farmacéuticas sólidas 
como cápsulas o tabletas pueden ser un método eficaz para evitar los sabores desagradables en 
adultos, no obstante, para el caso de los niños se evidencia una problemática el uso estas formas 
farmacéuticas sólidas ya que esta población presenta problemas al deglutir dichos medicamentos. Por 
tal motivo los niños en edades de 0 a 10 años a menudo consumen medicamentos en formulaciones 
líquidas o en suspensión, el enmascaramiento del sabor en los medicamentos es muy importante en 
el caso de aquellos principios activos amargos, como son los macrolidos, penicilinas y 
antiinflamatorios no esteroides (AINES), y las sulfonamidas, uno de los métodos generalmente 
usados para este fin es el uso de edulcorantes los cuales pueden aumentar la palatabilidad, pero 
además de no ser eficaz puede ser una problemática por varias razones mostradas a continuación: en 
primer lugar, algunos niños pueden necesitar restringir la ingesta de azúcar por alguna enfermedad de 
base ya adquirida con anterioridad, así mismo edulcorantes añadidos pueden hacer que el 
medicamento sea muy agradable al paladar y puede llevar a un consumo excesivo, algunos 
profesionales de la salud han demostrado que el uso de sucedáneos no criogénicos en medicamentos 
para los niños por el uso crónico está asociado con la enfermedades dentales Sin embargo, muchos 
de estos edulcorantes no calóricos, no cariogénicas (por ejemplo, sacarina sódica, aspartame, 
acesulfame, ciclamato) tiene un componente de sabor amargo y, para algunos, un regusto metálico 
aversivo, en particular a concentraciones más altas, que puede ser necesaria para enmascarar los 
ingredientes activos de los medicamentos destinados no solo a los niños, sino también a población  
adulta (15). 
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Por tal razón el presente trabajo se justifica en evaluar el riesgo teórico producido por el uso de 
edulcorantes artificiales Sacarina Sódica, aspartame, presentes en las formulaciones de medicamentos 
N- acetilcisteína, Carbocisteina y Deflazacort, usados en el tratamiento de enfermedades respiratorias 
crónicas como bronquitis, enfermedades obstructivas pulmonares entre otras  en edades comprendidas 
en niños y niñas de 0 a 5 años.  
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2. OBJETIVOS 
  
2.1 OBJETIVO GENERAL 
 
● Evaluar el riesgo del consumo de edulcorantes de uso farmacéutico empleados como 
excipientes en Formas Farmacéuticas Soluciones Orales en niños de 0 a 5 años con 
enfermedades respiratorias crónicas.  
 
 
2.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 
  
●      Determinar los edulcorantes presentes en formulaciones de medicamentos empleados en el 
tratamiento de enfermedades respiratorias crónicas. 
  
●      Realizar una revisión de los valores de referencia reportados de dosis diarias admisibles para 
edulcorantes artificiales usados frecuentemente en formas farmacéuticas orales. 
  
●      Evaluar el riesgo para la salud por el consumo crónico de edulcorantes farmacéuticos en formas 
farmacéuticas Orales. 
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3. MARCO TEÓRICO 
3.1 FORMA FARMACÉUTICA  
 
Una forma farmacéutica es una combinación de uno o más fármacos y/o excipientes para facilitar la 
dosificación, administración y liberación del medicamento en el paciente. El diseño, materiales, 
fabricación y análisis de todas las formas farmacéuticas se centra en la calidad del producto 
farmacéutico. (16) 
3.1.2 Clasificación 
 
Tipos de formas farmacéuticas según su estado físico: 
·         Sólidas: Polvos. Granulados. Cápsulas. Comprimidos. Sellos. Tabletas. Supositorios. 
Óvulos. Implantes. 
·         Semi-sólidas: Pomadas. Pastas. Cremas. Geles. 
·         Líquidas: Soluciones. Suspensiones. Emulsiones. Jarabes. Elixires. Lociones. Linimentos. 
Inyectables. 
 
3.1.2 Formas Liquidas Orales 
 
Soluciones, suspensiones o emulsiones con uno o más p.a.(s) en un vehículo adecuado para ser 
ingeridas directamente o tras su dilución. Algunas preparaciones orales se preparan por dilución de 
preparados líquidos concentrados o a partir de polvos o gránulos preparación extemporánea utilizando 
un vehículo adecuado. 
Los medicamentos orales líquidos se justifican porque permiten administrar una serie de fármacos 
activos a pacientes con dificultades para ingerir formas farmacéuticas sólidas como los comprimidos 
o las cápsulas. Además, por el estado físico que presentan ofrecen la ventaja en muchos casos de 
favorecer la mejor y más rápida absorción e las drogas. (17) 
 
Sin embargo, su formulación y manera de elaborarlo presenta una serie de problemas derivados 
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principalmente de la necesidad de que el producto terminado mantenga su estabilidad terapéutica y 
resulte aceptable para el enfermo. 
 
3.1.3 Soluciones. 
 
Una solución es una preparación que contiene una o más sustancias químicas disueltas en un 
disolvente adecuado o mezcla de disolventes mutuamente miscibles. Dado que las moléculas de un 
fármaco en solución se dispersan uniformemente, el uso de soluciones como formas farmacéuticas, 
por lo general, garantiza la administración de dosis uniformes y la exactitud cuando la solución se 
diluye o mezcla por otros medios. 
  
Las sustancias en solución son más susceptibles a la inestabilidad química que cuando se encuentran 
en estado sólido y, por lo general, son más pesadas y más voluminosas por dosis que las formas 
farmacéuticas sólidas. Estos factores incrementan el costo de envasado y envío con respecto al de las 
formas farmacéuticas sólidas. Las soluciones se pueden administrar mediante inyección, inhalación 
y por la vía mucosa, tópica/dérmica y gastrointestinal. Las soluciones que se administran mediante 
inyección reciben oficialmente el nombre de inyectables 
  
Algunas soluciones están diseñadas para adoptar una forma de masa in situ. Estas soluciones incluyen 
polímeros, fármacos y disolventes del polímero. El disolvente del polímero puede ser agua o un 
disolvente orgánico. Después de administrar la solución a un paciente mediante administración 
subcutánea o intramuscular, forma un gel o una matriz polimérica sólida que atrapa el fármaco y 
extiende la liberación del fármaco durante días o meses. 
  
Las soluciones destinadas para administración oral por lo general contienen saborizantes y colorantes 
que dan un mayor atractivo al medicamento y lo vuelven más apetecible para el paciente o usuario. 
Asimismo, cuando sea necesario, pueden contener estabilizantes para mantener la estabilidad química 
y física, además de conservantes para evitar el crecimiento microbiano. A veces, para facilitar la 
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aplicación, las soluciones se colocan en hisopos, paños o esponjas. 
  
3.2 EXCIPIENTES FARMACÉUTICOS 
 
 El término excipiente proviene del latín excipients, del verbo excipere, que significa recibir para reunirse y 
llevar a cabo, Excipiente puede definirse como toda aquella sustancia que, al estar en unas concentraciones 
definidas en una forma farmacéutica, carece de actividad farmacológica asegurando que un medicamento tenga 
el peso, la consistencia y el volumen necesario para la correcta administración. No obstante, no se excluye la 
posibilidad de que determinados excipientes pueden causar reacciones alérgicas o efectos adversos indeseables 
(18). 
  
Los excipientes que se usan actualmente en la industria farmacéutica son empleados para garantizar la 
estabilidad, aceptabilidad y facilidad en la administración de uno o más principios activos No obstante la 
tecnología farmacéutica moderna busca controlar tanto desde la fase de fabricación y control de la liberación 
del principio activo con el objetivo de mejorar solubilizar, suspender, espesar, diluir, emulsionar, estabilizar, 
colorear entre otros (19). 
  
La selección de un excipiente farmacéutico necesita de aspectos claves para obtener siempre resultados 
satisfactorios en el proceso de elaboración de un medicamento, entre los aspectos a tener en cuenta es el balance 
entre eficiencia en tiempo, costo y desempeño esperado en el medicamento. Al momento de elegir un excipiente 
se buscará que este sea multifuncional ya que puede permitir la disminución de su número en su formulación al 
igual que el número de etapas de procesamiento. La principal función de un excipiente es convertir un fármaco 
en una forma farmacéutica que el paciente pueda emplear para obtener un beneficio terapéutico (20). 
  
Generalmente los excipientes son clasificados por la aplicación y función en los productos farmacéutico: 
  
● Diluyentes 
● Pulido Formadores de película y agentes de recubrimiento 
● Lubricantes, Desintegrantes 
● Plastificantes, Colorantes 
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● Agentes de suspensión Conservantes, antioxidantes 
● Aromas, Endulzantes, Agentes que mejoran el sabor 
● Agentes dispersantes Gomas . 
  
3.2.1 Edulcorantes de uso farmacéutico 
  
El Codex Alimentarius define al edulcorante, como aquel aditivo o sustancia que confieren a un alimento o 
medicamento un sabor dulce, estos son considerados como excipientes de carácter facultativo, están disponibles 
como edulcorantes artificiales y edulcorantes nutritivos. 
3.1.2 Edulcorantes Nutritivos 
 
Son aquellos que proporcionan energía, es decir tienen un aporte de calorías, entre ellos se encuentran 
principalmente, la sacarosa es conocida como el azúcar común, la fructosa (el azúcar de las frutas, 1.5 veces 
más dulce que el azúcar, la miel de abeja, el jarabe de maíz, la melaza, el piloncillo, la dextrosa y la maltosa, 
entre otros más. 
  
Los edulcorantes artificiales buscan reemplazar de forma parcial o total el azúcar, este tipo de edulcorantes 
presentan un mayor poder endulzante que la sacarosa incluso en una proporción de 30 a 300 veces con mayor 
poder endulzante (21). 
  
3.1.3 Edulcorantes Artificiales 
  
Son aquellos compuestos elaborados por el ser humano, cuyo poder edulcorante es mayor que el azúcar común, 
pero con menor aporte energético, por lo que al ser agregados a una gran variedad de productos o alimentos se 
disminuye de forma importante su contenido de calorías, sin perder el sabor dulce. 
  
Los edulcorantes son sustancias utilizadas en los medicamentos para enmascarar el sabor desagradable de 
algunos fármacos y así permitir una mayor adherencia al tratamiento. En los últimos quince años, hubo un 
aumento en el consumo de edulcorantes en varias áreas de la salud. Por lo general, los medicamentos se 
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componen de combinaciones de varios edulcorantes. Los más utilizados en la industria farmacéutica son 
aspartame, sorbitol, lactosa, sacarina sódica y ciclamato sódico (22). 
  
Entre los edulcorantes más representativos son: 
  
Aspartame: Tiene un poder edulcorante de 200 veces más dulce que el azúcar. Fue descubierto en 1965 es, sin 
duda, el más exitoso sustituto del azúcar. Sin embargo, este posee ciertas limitantes ya que tiende a 
descomponerse a temperatura ambiente o al someterse a temperaturas altas aceleran la velocidad de 
descomposición, por tal razón no es posible su uso en formulaciones que sean sometidas a condiciones 
especiales de temperatura. 
  
Acesulfame: Tiene un poder edulcorante que es 200 veces más dulce que el azúcar y fue descubierto en 1967. 
Tiene un sabor dulce limpio que desaparece rápidamente sin dejar resabio. Este edulcorante no es metabolizado 
por el organismo y se excreta sin alteración en la orina, por lo que no provee energía. No obstante estudios 
revelan su incidencia ya que es considerado como potencialmente cancerígeno, haciendo que sea sustituido por 
otros debido a su constante amenaza. 
  
Sacarina sódica: Es el edulcorante artificial más antiguo, fue descubierto en el año de 1970, la sacarina sódica 
tiene un poder edulcorante de 300 veces más dulce que el azúcar común, este tiene la capacidad de endulzar sin 
proporcionar calorías, no obstante, presenta problemas residuales ya que deja un desagradable sabor amargo y 
metálico en la boca. 
  
 Actualmente existen en el mercado varios de este tipo de edulcorantes los cuales son usados en diversidad de 
industrias, no todos los edulcorantes mencionados a continuación están aprobados por la FDA o por la unión 
europea, por lo que algunos se utilizan en la industria dependiendo de sus estudios de seguridad (23). 
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3.1.4 Aspartame como excipiente farmacéutico. 
 
En la tabla 3 se encuentra información detalla del Aspartame como excipiente farmacéutico, formula 
estructural, aplicaciones, seguridad, IDA, farmacocinética y farmacodinamia.  
Nombre Aspartame 
Formula 
Estructural 
 
 
Estructura molecular N-(L-α-Aspartil)-L-fenilalanina, 1-metil ester (Aspartame)  
Aplicaciones en 
Formulaciones 
farmacéuticas 
El aspartame pertenece a la categoría funcional de agente edulcorante, posee 
varias aplicaciones en la industria farmacéutica y alimentaria, se usa como un 
agente edulcorante intenso en bebidas, productos alimenticios y edulcorantes de 
mesa, en preparaciones farmacéuticas como comprimidos, mezclas en polvos y 
preparados vitamínicos. Es empleado para enmascarar características 
desagradables del gusto.  El valor nutritivo que aporta es de 1 g aproximadamente 
17 KJ (4 Kcal) (24). 
Seguridad 
El aspartame es un agente edulcorante ampliamente utilizado en formulaciones 
farmacéuticas orales, es considerado como material no tóxico, aun así, ha 
generado gran preocupación debido a la formación de metabolitos 
potencialmente tóxicos metanol, ácido aspártico y fenilalanina. Por esto es 
recomendable evitar o contar con un consumo restringido por aquellas personas 
con fenilcetonuria.  Entre los efectos adversos reportados está el dolor de cabeza, 
convulsiones del gran mal, pérdida de memoria, síntomas gastrointestinales y 
síntomas dermatológicos (25). 
IDA 
 Según la OMS establece una ingesta diaria admisible IDA de aspartame en 40 
mg/kg de peso corporal (24). 
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Farmacocinética 
El Aspartame es hidrolizado en el lumen intestinal y en las vellosidades de la 
mucosa y absorbido al estado de aspartato, fenilanina y metanol y también como 
el dipéptido aspartil-fenilanina, Acumulación de derivados en Riñón, Hígado, 
cerebro, puede atravesar barrera placentaria (25). 
Farmacodinamia 
Aunque se ha considerado al Aspartame como inocuo en las últimas décadas, 
diversos estudios han reportado de manera particular que sus aminoácidos actúan 
de manera individual o combinada en el sistema nervioso central (SNC) 
provocando efectos adversos que incluyen alteraciones neuronales, desórdenes 
conductuales y enfermedades neurodegenerativas (26). 
Tabla 3. Aspartame como excipiente farmacéutico. 
 
El aspartame es un edulcorante sintético empleado en más de noventa países y aproximadamente seis 
mil productos. Cuando se administra por vía oral, aspartame se absorbe, pero es completamente 
hidrolizado por esterasas en el intestino de un dipéptido de ácido aspártico (40%) una fenilalanina 
(50%) y metanol (10%), el ácido aspártico es el precursor de varios neurotransmisores excitatorios 
tales como el glutamato, asparagina y glutamina. Fenilalanina participa en la estructura de la proteína 
y el cuerpo se convierte en tirosina. Esta se convierte en dihidroxifenilalanina (DOPA), que 
posteriormente formará la dopamina. Por lo tanto, fenilalanina juega un papel importante en la 
regulación de neurotransmisores. Desde el metanol puede ser convertido a formaldehído que es una 
sustancia carcinogénica (27).  
 
Un estudio realizado al aspartame evaluó el efecto de ingesta a largo plazo de este edulcorante sobre 
parámetros bioquímicos del suero y eritrocitos biomarcadores de estrés oxidativo en ratas,  la 
información de la toxicidad aguda del aspartame es controvertida y el conocimiento de su efecto 
crónico es limitado, dentro de este estudio se realizó un ensayo con ratas Wistar macho se dividieron 
en un grupo de control y tres grupos experimentales, en el grupo control a las ratas se les suministró 
agua potable, a los grupos experimentales se les suministró oralmente aspartame a las concentraciones 
de 50, 500 y 1000 mg/kg durante 180 días, dentro de los resultados obtenidos se mostró que la 
administración del aspartame  (1000 mg/kg por peso) causó un aumento significativo en los niveles 
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de Bilirrubina sérica total. La actividad del glutatión peroxidasa y glutatión reductasa fue 
significativamente reducido en los eritrocitos de las ratas que habían sido expuestas al aspartame, por 
lo cual se pudo concluir que el consumo de aspartame a largo plazo conduce a un aumento 
dependiente de la dosis en la producción de radicales libres y genera un deterioro del estado 
antioxidante en los eritrocitos principalmente a través de alteraciones en el sistema dependiente de 
glutatión (28).  
 
Otros efectos causados por la administración del aspartame y que han sido objeto de estudio son 
índices bioquímicos tanto en perfil lipídico, oxidación y reducción del Sistema celular en ratas macho, 
en un estudio realizado a cuatro grupos de ratas y a las cuales fueron administradas a un grupo control 
agua destilada y a los otros tres grupos aspartame a dosis de 15 mg/kg y 70 mg/kg diariamente durante 
9 semanas. Como resultado se observó que los  productos de peroxidación de lípidos aumentó 
significativamente en el riñón, hígado y cerebro de ratas, adicional se evidenció un agotamiento de 
antioxidantes en parámetros como el glutatión-s transferasa, glutatión peroxidasa, catalasa y glutatión, 
el aspartame a dosis de 35 mg/kg y 70 mg/kg aumentó niveles de gamma glutamil transferasa por 
70% y 85%, a estas dosis también se aumentaron los niveles de colesterol total, triglicéridos y 
colesterol de lipoproteína de baja densidad en las ratas.  Este hallazgo deriva su importancia del hecho 
de que el aumento del estrés oxidativo se ha relacionado con varias dolencias como la diabetes, el 
cáncer, las enfermedades neurodegenerativas u otros déficits cognitivos relacionados con la edad (29). 
 
3.1.5 Acesulfame de potasio como excipiente farmacéutico 
 
En la tabla 4 se encuentra información detalla del Acesulfame como excipiente farmacéutico, fórmula 
estructural, aplicaciones, seguridad, IDA, farmacocinética y farmacodinamia. 
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Nombre Acesulfame 
Formula 
Estructural 
 
Estructura molecular potassium 6-methyl-2,2-dioxo-2H-1,2λ6,3-
oxathiazin-4-olate (Acesulfame)  
Aplicaciones en 
Formulaciones 
farmacéuticas 
El Acesulfame es un excipiente farmacéutico perteneciente al grupo de 
agente edulcorante, adicional de la industria farmacéutica también se 
emplea en la industria cosmética, alimentaria, se emplea en bebidas, como 
edulcorante de mesa en vitaminas, preparaciones farmacéuticas incluidas 
mezclas en polvo, comprimidos y productos líquidos. Ampliamente usado 
como sustituto del azúcar, formulaciones compuestas y como endulzante 
de pasta de dientes Posee un poder edulcorante de 180 a 200 veces 
superior que el de la sacarosa, un tercio más dulce que la Sucralosa, una 
mitad tan dulce como la sacarina sódica de sodio y unas 4 o 5 veces más 
dulce que el ciclamato sódico. Mejora los sistemas de sabor y puede ser 
utilizado para enmascarar sabores desagradables (30). 
Seguridad 
Acesulfame potasio es ampliamente utilizado en bebidas, cosméticos, 
alimentos, y formulaciones farmacéuticas, y se considera generalmente 
como una Relativamente no tóxico y no irritante (30). 
IDA 
La OMS ha establecido una ingesta diaria aceptable de Acesulfame 
Potasio de hasta 15 mg / kg de peso corporal (30). 
Farmacocinética 
En humanos después de una dosis única La absorción fue rápida y 
prácticamente completa, las concentraciones en sangre fueron de 0,28 mg 
/ mL se produce después de 1 a 1-1 / 2 h. Eliminación ocurrió rápidamente 
con una vida media en plasma de 2-1 / 2 h, más de 99% de la dosis 
bienestar excretado en la orina y menos de 1% en las heces; 98% de la 
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actividad fue eliminado en las primeras 24 h (30).  
En ratas y perros en dosis únicas se pudo observar que absorbe 
rápidamente, Los niveles máximos en sangre fueron 0,75 ± 0,2 g / mL en 
ratas, 0,5 h después de la dosificación, y 6,56 ± 2,08 g / mL en perros, 
Entre el 82% -100% de las dosis administradas en ratas y perros se excreta 
en la orina (31). 
Farmacodinamia 
 “Al existir un aumento a nivel intracelular de Ca+2, posterior de 
neurotransmisores, los edulcorantes artificiales activan los receptores 
T1R  acoplados a proteínas G (GPCR) por sus siglas en ingles G protein-
coupled receptors,  aparentemente vinculados a través de la fosfolipasa C 
(PLC) a inositol trifosfafto IP3 producción y liberación de Ca+2 
intracelular de las tiendas. Los azúcares activan los GPCR 
(heterodímeros) T1R aparentemente unidos a través de la adenilil ciclasa 
(AC) a la producción de AMPc, que a su vez puede inhibir basolateral de 
K + canales a través de la fosforilación por la proteína activada por cAMP 
quinasa A (PKA) “(32). 
Tabla 4. Acesulfame como excipiente farmacéutico. 
 
Diferentes estudios han evaluado los efectos adversos que puede presentar el consumo de  acesulfame 
como agente edulcorante, una evaluación a este excipiente fue realizada en vivo para determinar su 
potencial genotóxico (Capaz de alterar el ácido desoxirribonucleico, produciendo así cáncer o 
mutación) y clastogénico (Capaces de causar daño a los cromosomas), dicha evaluación se hizo sobre 
ratones albinos suizos tanto machos como hembras, se emplearon dosis de  15, 30, 60, 450, 1500 y 
2250 mg de acesulfame / kg de peso corporal, lo cual arrojaron resultados positivos, se observó una 
inducción a clastogenecidad de manera significativa. La conclusión de dicha evaluación reporta que 
debido a los datos significativos obtenidos de genotoxicidad en mamíferos in vivo debe usarse con 
precaución (33). Los edulcorantes artificiales también han sido identificados como contaminantes, 
generando un impacto ambiental, en particular el acesulfame generaba productos de transformación, 
en un estudio realizado a dichos productos presentó que ocasionaban efectos adversos importantes 
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durante el desarrollo de embriones de peces (34). 
3.1.6 Sacarina sódica como excipiente farmacéutico 
 
 
En la tabla 5 se encuentra información detalla de la Sacarina sódica como excipiente farmacéutico, 
formula estructural, aplicaciones, seguridad, IDA, farmacocinética y farmacodinamia. 
 
Nombre Sacarina sódica 
Formula Estructural 
 
Estructura molecular 2H-1λ6,2-benzothiazol-1,1,3-trione 
(Sacarina sódica) 
Aplicaciones en Formulaciones 
farmacéuticas 
La sacarina sódica es un intenso agente edulcorante usado en 
la industria farmacéutica, alimentaria e higiene como en 
productos orales como dentífricos, en formulaciones 
farmacéuticas de uso oral se usan en concentraciones de 0,02-
0,5% p/adicional en formas farmacéuticas como tabletas se 
usan para enmascarar sabores desagradables de los principios 
usando películas de recubrimiento Su poder edulcorante es 
aproximadamente 300-600 veces la de sacarosa (35). 
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Seguridad 
Según investigaciones vigentes ha habido considerable 
controversia sobre la seguridad de la Sacarina sódica, que ha 
conducido a estudios extensos, se realizaron con dos 
generaciones en ratas expuestas a dietas 5,0-7,5% de sacarina 
sódica total sugiere que la incidencia de tumores vesicales fue 
significativamente mayor en machos de la segunda 
generación tratados con sacarina sódica, Otros experimentos 
en ratas sugieren que un contaminante de sacarina sódica 
comercial, o-tolueno sulfonamida, podría también generar 
los efectos cancerígenos (35). 
IDA 
La OMS ha establecido una ingesta diaria aceptable sacarina 
sódica, incluyendo sus sales de calcio, potasio y sodio a 2,5 
mg / kg de peso corporal, No obstante, el Comité de 
Toxicidad de Productos Químicos en Alimentos, Productos 
de Consumo y Medio Ambiente (COT) ha establecido una 
ingesta diaria aceptable de sacarina sódica y sus sales 
(expresadas como sacarina sódica Sodio) hasta 5 mg / kg de 
peso corporal (36).  
Para evitar diversos problemas de salud en la industria 
farmacéutica toma el valor de 2,5 mg/kg de peso corporal 
referenciado además en el Handbook de excipientes.  
Farmacocinética 
 La absorción tanto en animales como en humanos es muy 
rápida. Generalmente ocurre en el estómago y en el intestino 
una absorción lenta.  La sacarina sódica puede atravesar la 
barrera placentaria tanto en ratas como en monos. Presenta 
una radioactividad máxima del tejido. Se presenta 
acumulación especialmente en vejiga. Un 90% se excreta en 
la orina dentro de las 24 horas tras su administración (36). 
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Farmacodinamia 
 “Al existir un aumento a nivel intracelular de Ca+2, posterior 
de neurotransmisores, los edulcorantes artificiales activan los 
receptores acoplados a proteínas G (GPCR) por sus siglas en 
ingles G protein-coupled receptors T1R aparentemente 
vinculados a través de la fosfolipasa C (PLC) a inositol 
trifosfafto IP3 producción y liberación de Ca+2 intracelular 
de las tiendas. Los azúcares activan los GPCR 
(heterodímeros) T1R aparentemente unidos a través de la 
adenilil ciclasa (AC) a la producción de AMPc, que a su vez 
puede inhibir basolateral de K + canales a través de la 
fosforilación por la proteína activada por cAMP quinasa A 
(PKA) “(31). 
Tabla 5. Sacarina sódica como excipiente farmacéutico. 
 
Según lo expuesto en el artículo Long-term toxicity of ortho-toluensulfonamida and sodium saccharin 
in the rat,  se observa un estudio en el cual se tomó una población de ratas, a las cuales se les suministró 
un dieta que proporcionaba 250 mg de agua potable que contenía sacarina sódica al 5% demostrando 
que existe una incidencia de tumores vesicales en ratas machos por el consumo de este edulcorante, 
a diferencia de aquellos tratados con una dieta diferente, adicionalmente las ratas hembras tratadas 
con sacarina sódica demostraron una disminución en su reproducción y efectos sobre la longevidad y 
parámetros hematológicos (37). 
 
Muchos autores han relacionado el consumo excesivo de sacarina sódica con el cáncer de vejiga. 
Según Hicks, los efectos de la sacarina sódica in vitro en células de la vejiga humanos son 
comparables a los encontrados en experimentos realizados en ratones, causando hiperplasia por lo 
tanto, la sacarina sódica que se administra antes de que el desarrollo del cáncer, podría contribuir 
como un cofactor que puede influir en las respuestas celulares ya que, si se administra después de la 
aparición de cáncer, podría estimular la proliferación de células pre neoplásicas (38).  
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La sacarosa también puede causar otras reacciones adversas, incluyendo reacciones de la piel tales 
como prurito, urticaria y reacciones de fotosensibilidad, así como náuseas, diarrea, dolor de cabeza, 
taquicardia, diuresis y puede ocurrir con sulfonamidas de sacarina sódica neuropatia (39). 
 
Existen controversias acerca de la seguridad en el uso de aspartame. Ya que se ha demostrado que 
este cambia la concentración de algunos neurotransmisores, produciendo principalmente reacciones 
adversas como: son cefalea y trastornos psiquiátricos tales como ataques de pánico, cambios de 
humor, alucinaciones visuales y episodios maníacos (40).  
En un estudio que incluyó a niños con trastorno por déficit de atención que recibieron en promedio 
34 mg / kg / día de aspartame durante dos semanas, el estudio reveló que no hubo diferencias 
significativas en el comportamiento, la cognición y el metabolismo en relación con los niños que 
recibieron el placebo, excepto un inesperado aumento de fenilalanina y tirosina en plasma. Los 
autores concluyeron que el consumo de diez veces más de aspartame no causó cambios cognitivos o 
de comportamiento en estos niños. Así mismo argumentaron que en, varios otros estudios previos que 
evaluaron el efecto del aspartame en el comportamiento y la cognición de adultos, la evaluación del 
estado de ánimo, el rendimiento cognitivo, tiempo de reacción, la memoria y el comportamiento de 
alimentación después de dosis de las administraciones se varió de cuatro a más de 100 mg por 
kilogramo de peso corporal, y el aspartame no tuvo ningún efecto sobre cualquiera de los adultos de 
estudio (41).  
3.1.7 Ciclamato como edulcorante farmacéutico. 
 
En la tabla 6 se encuentra información detalla del ciclamato como excipiente farmacéutico, fórmula 
estructural, aplicaciones, seguridad, IDA, farmacocinética y farmacodinamia. 
Nombre Ciclamato 
Fórmula Estructural 
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Estructura molecular N-ciclohexilsulfamato de sodio (Ciclamato)  
Aplicaciones en 
Formulaciones 
farmacéuticas 
El ciclamato sódico se utiliza como agente edulcorante en 
formulaciones farmacéuticas, alimentos, bebidas, es usado en 
concentraciones aproximadamente 0,17% p / v, tiene un poder 
edulcorante 30 veces de la sacarosa, sin embargo, a concentraciones 
más altas este poder edulcorante se reduce, en formulaciones 
farmacéuticas se usa en combinaciones con en combinación con 
sacarina sódica, a menudo en una proporción de 10:1 (42).  
Seguridad 
En el año de 1970 la FDA, consideró prohibir el uso del ciclamato 
debido a que estudios clínicos en ratas ya que se ocasionaron la 
generación de cáncer de vejiga, otro factor importante encontrado para 
el ciclamato es un metabolito potencialmente perjudicial es la 
Ciclohexilamina, se ha detectado en seres humanos, lo que sugiere que 
el ciclamato se metaboliza en ciclohexilamina evidenciando un efecto 
cancerigeno y mutagenico (42). 
IDA 
La OMS ha establecido una ingesta diaria aceptable estimada para 
ciclamato de sodio y de calcio, expresado como ácido ciclámico, hasta 
11 mg / kg de peso corporal En Europa, un consumo de ciclamato de 
sodio y de calcio, expresado en ciclamato ácido, se ha fijado en hasta 
1,5 mg / kg de peso corporal (42). 
Farmacocinética 
 La absorción en el intestino es incompleta, la fracción absorbida, 37%, 
se excreta por vía renal sin cambios metabólicos. Los seres humanos 
pueden convertir sólo una pequeña cantidad de ciclamato en 
ciclohexilamina por la acción de la microflora gastrointestinal (43). 
Farmacodinamia 
 “Al existir un aumento a nivel intracelular de Ca+2, posterior de 
neurotransmisores, los edulcorantes artificiales activan los receptores 
T1R acoplados a proteínas G (GPCR) por sus siglas en ingles G protein-
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coupled receptors aparentemente vinculados a través de la fosfolipasa 
C (PLC) a inositol trifosfafto IP3 producción y liberación de Ca+2 
intracelular de las tiendas. Los azúcares activan los GPCR 
(heterodímeros) T1R aparentemente unidos a través de la adenilil 
ciclasa (AC) a la producción de AMPc, que a su vez puede inhibir 
basolateral de K + canales a través de la fosforilación por la proteína 
activada por cAMP quinasa A (PKA) “(31). 
Tabla 6. Ciclamato como excipiente farmacéutico. 
 
El ciclamato, se utiliza en gran medida como un edulcorante artificial sin calorías tanto en alimentos 
y bebidas como en la industria farmacéutica, en la facultad de Medicina de San José de Rio Preto en 
Brasil, se llevó a cabo un estudio para evaluar cariométricas hepática fetal y alteraciones 
estereológicas en el hígado fetal de ratas, se observaron los hígados de diez ratas, cinco fueron tratados 
y cinco controles elegidos al azar. Se administró durante cinco días una cantidad de 60 mg/kg de peso 
corporal, al finalizar el quinto las ratas gestantes fueron retirados del estudio y pesadas, así mismo 
sus placentas, se midió la longitud de los cordones umbilicales para determinar posibles daños.  Se 
tuvieron en cuenta siete parámetros cariométricos, donde se observó que el aumento fue 
estadísticamente significativo en el grupo tratado con el edulcorante sacarina sódica en relación con 
el grupo control. Los resultados mostraron que el ciclamato de sodio en ratas preñadas causó retardo 
en el desarrollo fetal y la hipertrofia hepática-celular en la descendencia, lo que sugiere una toxicidad 
en el hígado de fetos de rata.  La primera hipótesis de que el ciclamato de sodio podría inducir 
toxicidad hepática, se generó hacia 1969 inicialmente por Göttinger, Hagmüller, los cuales 
observaron que los animales que sufrieron una exposición al ciclamato sódico administrado por vía 
oral presentaban alteraciones como necrosis celular y acumulación de glucógeno en el citoplasma de 
los hepatocitos (44). 
 
Aparte del daño hepático se ha observado que el consumo del ciclamato de sodio también ocasiona 
daño renal, Para evaluar el daño en riñones de fetos de ratas, se tuvo en cuenta las alteraciones 
morfométricas en glomérulo, túbulos contornados proximal y distal y conducto colector. En un 
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estudio llevado a cabo se emplearon diez ratas adultas variedad Wistar, de las cuales cinco ratas fueron 
para el grupo control las restantes fueron las ratas tratadas con ciclamato de sodio. Las ratas del 
estudio estaban en gestación y al día diez de esta etapa se inicia la administración de 60 mg/kg de 
ciclamato de sodio durante un periodo de cinco días. Al día 20 del estado de gestación se sacrifican y 
se aíslan los fetos, se observó una disminución en los pesos de los fetos y de la placenta en el grupo 
tratado con ciclamato de sodio. Al fijarse en el daño renal el volumen glomerular y el tamaño nuclear 
de las células de los túbulos contornado proximal y distal y conducto colector del riñón se presentó 
aumento estadísticamente significativo en las ratas tratadas con ciclamato de sodio, por lo cual los 
investigadores concluyeron basándose en los resultados obtenidos que la exposición al ciclamato de 
sodio puede ocasionar nefrotoxicidad (45).  
 
Se llevaron a cabo estudios de alimentación de ratas a nivel crónico en una mezcla 10: 1 ciclamato / 
sacarina sódica (C/S). La mezcla de ensayo se alimentó a niveles dietéticos diseñados para 
proporcionar 500, 1120, y 2500 mg / kg de peso corporal a grupos de 35 machos y 45 ratas hembra. 
El estudio incluye observaciones de la condición física, la respuesta de crecimiento, eficiencia 
comida, sangre, orina, y la patología post mortem, se incluyó como un insulto añadido en la dieta de 
la mitad de los animales durante el último trimestre del período de prueba de 2 años. El único hallazgo 
positivo en estos estudios que demostraron tener una importancia crucial fue la aparición de 
carcinomas papilares en las vejigas de 12 de las 70 ratas alimentadas con el nivel dietético máximo 
de la mezcla (equivalente a aproximadamente 2500 mg / kg de peso corporal) durante períodos que 
van de 78 a 105 semanas (excepto uno antes de la muerte). Este hallazgo fue la razón principal para 
la eliminación de los ciclamatos del grupo "generalmente reconocidos como seguros" (GRAS) de 
edulcorantes no nutritivos por el Departamento de Salud, Educación y Bienestar de Estados Unidos. 
En opinión de los autores, las secuelas tras esta prohibición precipitado sobre los ciclamatos, 
impulsado por un informe verbal de los resultados preliminares, justifica situar el estudio en el registro 
de la información de los toxicólogos y las agencias reguladoras en todo el mundo (46). 
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3.3 ENFERMEDADES CRÓNICAS 
 
Según lo expuesto por la OMS define que “las enfermedades crónicas son enfermedades de larga 
duración y por lo general de progresión lenta”.  Estas contemplan las enfermedades cardíacas, los 
infartos, el cáncer, las enfermedades respiratorias y la diabetes, que son las principales causas de 
mortalidad en el mundo, siendo responsables del 63% de las muertes. En 2014, cerca de 36 millones 
de personas murieron de una enfermedad crónica, de las cuales la mitad era de sexo femenino y el 
29% era de menos de 60 años de edad (47).  
Los lactantes y los niños más pequeños  son especialmente propensos. Alrededor de nueve millones 
de niños menores de 5 años fallecen cada año y las enfermedades respiratorias son la principal causa 
de estas muertes. La neumonía es la principal causa de mortalidad en niños pequeños. El asma es la 
enfermedad crónica más frecuente que afecta alrededor de 14% de los niños en todo el mundo y que 
sigue en crecimiento. 
 
La EPOC es la cuarta causa principal de muerte en todo el mundo y las cifras están creciendo. El 
cáncer mortal más frecuente del mundo es el cáncer de pulmón, que mata a más de 1,4 millones 
de personas cada año y las cifras están creciendo. Las infecciones respiratorias provocadas por la 
gripe matan a 250 000–500 000 personas y cuestan 71–167 billones de dólares cada año. (48) 
3.2.1 Panorama Internacional  
 
De acuerdo a los datos reportados por la OMS cientos de millones de personas sufren cada día las 
consecuencias de una enfermedad respiratoria crónica (ERC). Según estimaciones recientes de la 
OMS (2004), actualmente hay unos 235 millones de personas que padecen asma, 64 millones que 
sufren enfermedad pulmonar obstructiva crónica (EPOC), y muchos millones de personas más 
que sufren rinitis alérgica y otras ERC que a menudo no llegan a diagnosticarse (49). 
De acuerdo al informe “Estadísticas Sanitarias Mundiales” emitido por la OMS para el año 2014 
se estableció que enfermedades como la neumonía y las enfermedades diarreicas son las dos 
principales causas de muerte entre los niños menores de 5 años, y responsables respectivas del 
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18% y el 15% de las defunciones en este grupo de edad durante 2008 (50). 
La cobertura de intervenciones de salud infantil esenciales frente a enfermedades a menudo 
mortales sigue siendo insuficiente. Estas comprenden la terapia de rehidratación oral y los 
suplementos de cinc para la diarrea, y el tratamiento de la neumonía con antibióticos. La mayoría 
de las defunciones de menores de 5 años debidas a neumonía podrían evitarse si se aplicaran 
intervenciones eficaces a gran escala y estas llegarán a los grupos de población más vulnerables 
(51). 
“El informe expone que el impacto de las enfermedades no transmisibles, como las 
enfermedades cardiovasculares, la diabetes, algunos tipos de cánceres y las 
enfermedades respiratorias crónicas, ha aumentado en forma constante y afecta tanto 
las personas países desarrollados y a los de países en desarrollo, integrando a personas 
de todas las edades. Se estima que en 2008 estas enfermedades causaron 36 millones 
de defunciones en todo el mundo, frente a 35 millones en 2004. Las causas de las 
principales epidemias de enfermedades crónicas se conocen bien y están sobradamente 
documentadas; comprenden, entre otras, la alimentación poco saludable y el aporte 
calórico excesivo, el sedentarismo, el sobrepeso y la obesidad, el consumo de tabaco y 
el consumo nocivo de alcohol. Hacer frente a estos factores de riesgo depende en gran 
parte de que se adopten medidas en diversos ámbitos normativos, así como de que se 
incrementen las labores de prevención y se mejore el acceso a servicios como los de 
detección precoz” (52).  
No obstante, en el “Informe sobre la situación mundial de las enfermedades no transmisibles 
2010”; demuestra como actualmente, el mayor énfasis de la atención sanitaria para las ENT en 
muchos países de bajos y medios se encuentra en la atención de urgencias en hospitales. Los 
afectados por ENT se presentan en los hospitales cuando las enfermedades cardiovasculares, el 
cáncer, la diabetes y las enfermedades respiratorias crónicas se han manifestado ya como crisis 
aguda o complicaciones a largo plazo. Este enfoque es muy costoso y no contribuirá a reducir 
significativamente la carga de ENT. Además, las personas no se pueden beneficiar del tratamiento 
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inicial de sus patologías (53). 
Numerosas Investigaciones han demostrado que los problemas pulmonares suponen casi una cuarta  
parte de todas las visitas de los niños a pediatría. Las dos principales enfermedades que afectan a los 
niños son el asma y la fibrosis quística, que se tratan en diferentes secciones. Otras enfermedades 
pulmonares importantes en niños incluyen Bronquitis, enfermedades pulmonares relacionadas con el 
nacimiento prematuro incluida la displasia broncopulmonar (DBP), neumonía, tuberculosis, 
problemas pulmonares presentes desde el nacimiento y tos ferina 
 
Aunque las enfermedades respiratorias provocan muertes en todas las regiones del planeta y en todas 
las clases sociales, algunas personas son más sensibles a la exposición medioambiental que otras no 
obstante las cinco enfermedades respiratorias  con mayor incidencia actualmente en el mundo son: 
EPOC, Asma,infecciones respiratorias, TB, Cáncer de pulmón. 
 
EPOC 
  
Alcance: Afecta aproximadamente a 2000 millones de personas y representa la cuarta causa de 
muerte a nivel mundial, aumentado su prevalencia año tras año, así mismo se ha demostrado que la 
falta de diagnóstico temprano contribuye a empeorar la condición de los pacientes. 
  
El factor más importante que lleva al desarrollo del EPOC es el tabaco, porque provoca la destrucción 
del tejido pulmonar y generando obstrucción en las vías respiratorias. Otros riesgos para el EPOC es 
la disposición genética y otras enfermedades que pueden afectar las vías respiratorias. 
  
Tratamiento: La espirometría es necesaria para el diagnóstico clínico de la EPOC, para evitar los 
diagnósticos incorrectos y evaluar la gravedad de la limitación del flujo respiratorio El tratamiento a 
largo plazo con corticoesteroides añadidos a los broncodilatadores de acción prolongada puede ayudar 
a los pacientes con empeoramientos frecuentes y obstrucción grave del flujo respiratorio 
 
Control y Eliminación: El elemento fundamental para reducir y controlar la EPOC es la reducción 
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y control del tabaquismo. Se aborda mejor mediante iniciativas políticas y de salud pública. La salud 
pública y los esfuerzos de la sociedad son necesarios para reducir la exposición al tabaco en interiores 
y desarrollar protocolos para un tratamiento rentable de la EPOC en ámbitos de ingresos bajos 
 
ASMA 
 
Alcance: El asma afecta a alrededor de 235 millones de personas en todo el mundo y ha aumentado 
durante los tres últimos decenios en los países desarrollados y en vías de desarrollo. Aunque afecta a 
todas las edades, razas y orígenes étnicos, existe una amplia variación en distintos países y distintos 
grupos del mismo país. Es una de las razones más frecuentes de ingresos hospitalarios evitables en 
niños El asma causa alrededor de 180 000 muertes en todo el mundo cada año. En algunos estudios, 
el asma es responsable de más del 30 % de todas las hospitalizaciones pediátricas y casi el 12 % de 
los nuevos ingresos en los 180 días posteriores al alta 
 
Se desconoce la causa de la mayor parte de los casos de asma por lo que su prevención es 
problemática. Evitar el tabaco durante el embarazo y evitar la exposición pasiva al humo tras el 
nacimiento pueden reducir la gravedad del asma en los niños 
 
Tratamiento: El asma es generalmente una enfermedad que dura toda la vida Los corticoesteroides 
inhalados son la piedra angular del tratamiento eficaz del asma. Cuando se utilizan adecuadamente, 
es decir, se toman periódicamente con un espaciador u otro dispositivo para ayudar a la inhalación, 
estos medicamentos pueden disminuir la gravedad y la frecuencia de los síntomas de asma. También 
reducen la necesidad de inhaladores de rescate (broncodilatadores de acción rápida) y la frecuencia 
de episodios graves (“agudizaciones”) que requieran atención médica urgente, visitas a urgencias y 
hospitalizaciones. Sin embargo, en algunos países no están disponibles ni son asequibles en muchos 
países de ingresos bajos. 
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Control y Eliminación: 
 
La investigación es fundamental para comprender mejor los orígenes del asma, las causas de las 
agudizaciones y los motivos de su creciente prevalencia en todo el mundo. El estudio internacional 
del asma y las alergias en la infancia ha ofrecido una perspectiva de la enfermedad y facilitado una 
investigación normalizada del asma en los niños que ha ayudado a definir la prevalencia, las 
tendencias y los factores determinantes del asma y las alergias en todo el mundo (54) 
3.2.2 Panorama Nacional 
 
En el panorama nacional en Colombia para el año 2006 presentaba cinco causas principales de 
mortalidad en el país, la primera causa de mortalidad es la enfermedad cardiovascular, por encima 
de las defunciones provocadas por los homicidios, seguido por las enfermedades 
cerebrovasculares, las enfermedades respiratorias crónicas y la diabetes mellitus (55). 
De acuerdo a estadísticas del Departamento Administrativo Nacional de Estadística (DANE), para 
el año 2009 estas cinco causas de mortalidad en Colombia siguen predominando en el país en su 
respectivo orden: Enfermedad isquémica del corazón (28650 casos), agresiones u homicidios 
(16913 casos), enfermedad cerebrovascular (14555 casos), enfermedades crónicas de las vías 
respiratorias (11479 casos) y diabetes mellitus (7320 casos) (56). 
 La enfermedad respiratoria crónica (ERC) es un problema de salud pública en Colombia, cuya 
gravedad va en aumento por la presencia de factores de riesgo, como el tabaquismo, que tienden 
a imponerse en poblaciones cada vez más jóvenes y que con el tiempo generan consecuencias a 
nivel físico, social y mental. La ERC comprende una serie de entidades clínicas con características 
propias, dadas por el sufrimiento, el aislamiento social, el deterioro fisiológico y la morbilidad 
asociada, que contribuyen a la limitación funcional, a la pérdida de la calidad de vida y, en 
definitiva, pueden convertir al individuo que la padece en un ser dependiente y sin futuro. Lo 
anterior lleva a un mayor consumo de recursos en salud sin que esto signifique una mejor atención, 
ya que en muchas oportunidades los esfuerzos aislados, la falta de normatividad, de propuestas 
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sustentadas y el no uso de guías clínicas, entre otras causas, consienten que la intervención 
realizada esté destinada a paliar los síntomas presentes, pero lejos de abarcar un manejo integral, 
efectivo y que responda a necesidades individuales. En este artículo se pretende analizar las 
normas y políticas públicas que cobijan a los pacientes con ERC, los aspectos relacionados con 
los derechos a un tratamiento integral, seguro y real en el individuo afectado, así como los 
obstáculos para su realización. (57) 
De acuerdo a estadísticas emitidas por el Ministerio de salud y protección social; las enfermedades 
respiratorias con mayor incidencia atendidas en los servicios de salud, en niños de 0 a 5 años son: 
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En la gráfica 1 se observa las enfermedades respiratorias cronicas con mayor incidencia desde el año 2011 al 2015, donde los diferentes tipos de asma 
son las que presentan mayor número de casos reportados, seguida por las enfermedades pulmonares obstuctivas y bronquitis.  
 
Gráfica 1. Enfermedades Respiratorias Crónicas con mayor Incidencia en Colombia 
Fuente: Ministerio de Salud y Protección Social, generado el 30 Noviembre de 2016. 
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3.2.3 Esquemas de Tratamiento de Enfermedades Crónicas en Colombia. 
 
Según lo dispuesto por el Ministerio de Salud en la “Guía de Práctica Clínica (GPC) para el 
diagnóstico, atención integral y seguimiento de niños y niñas con diagnóstico de asma”, de acuerdo 
a esta guía define que el esquema de tratamiento que se contempla para esta patología incluye los 
siguientes grupos farmacológicos: 
 
● Corticosteroides inhalados 
● Antileucotrienos. 
● Cromonas 
● Teofilinas 
● Antihistamínicos 
● Agonistas β2 (55).  
 
Al revisar la guía “Guía de Práctica Clínica (GPC) basada en la evidencia para la prevención, 
diagnóstico, tratamiento y seguimiento de la Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crónica (EPOC) 
publicada por el Ministerio de Salud indica que en Colombia se encuentran disponibles estrategias 
medicamentosas efectivas y seguras para pacientes con la EPOC estable sintomático. Todos estos 
pacientes ameritan evaluación para tratamiento medicamentoso de forma escalonada, dependiendo de 
la gravedad del compromiso por los síntomas de su enfermedad y de la alteración en las pruebas de 
función pulmonar (58).   
 
De acuerdo a este documento se indica que el esquema de tratamiento para esta patología incluye 
los siguientes grupos farmacológicos: 
 
● Broncodilatadores de Corta acción (Agonistas β-adrenérgicos) 
● Corticoides inhalados 
● Broncodilatadores de Larga acción (Anticolinérgico) 
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4. METODOLOGÍA 
 
Se realizó una revisión bibliográfica en la que se determinó los principales edulcorantes empleados 
en formulaciones farmacéuticas de tipo solución oral era la Aspartame y sacarina sódica, 
adicionalmente Según  las estadísticas Suministradas por el Ministerio de Salud (Anexo 1) para 
enfermedades crónicas de mayor incidencia en nuestro país por cada uno de los departamentos , se 
pudo establecer cuáles eran las  enfermedades crónicas respiratorias son de mayor impacto para 
poblaciones de 0 a 5 años. 
 
Se revisó las “Guías Clínicas Practicas” (GPC) publicadas para las enfermedades respiratorias 
crónicas; se determinó los grupos farmacológicos utilizados en el tratamiento de estas patologías, 
posteriormente se identificó los medicamentos pertenecientes a estos grupos farmacológicos y  
disponibles en formas farmacéuticas  solución oral en el mercado local, no obstante, al no tener la 
suficiente información de los edulcorantes y sus respectivas cantidades presentes dentro de las 
formulaciones, Lo anterior a lo plasmado en la respuesta del Derecho de Petición con el número de 
Radicado 16104085 (Anexo 2).  se recurre a buscar la información que está disponible en otros países, 
se tuvo en cuenta que para la población estudiada estas formas farmacéuticas son ampliamente 
utilizadas ya que permiten una mayor adherencia al tratamiento.  
 
Con los datos disponibles acerca de la cantidad de edulcorante presente en la formulación de los 
medicamentos proporcionados por el Vademécum (Anexo 3), se obtuvo que los edulcorantes de 
mayor uso en la industria y presentes en las formulaciones de estos medicamentos son: Aspartame, 
Acesulfame, Sacarina sódica; se procedió a buscar los valores reportados por las agencias 
internacionales para el valor IDA, estableciendo los valores de Posología del medicamento, los pesos 
establecidos para cada edad, sexo de la población de estudio. Bajo el modelo de una evaluación de 
riesgo se calculó la exposición de manera teórica y el riesgo, lo anterior se realizó empleando las 
siguientes fórmulas:   
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 FÓRMULA 
 
Exposición 
𝐸𝑥𝑝 =
𝐶𝑜𝑛𝑐𝑒𝑛𝑡𝑟𝑎𝑐𝑖𝑜𝑛 𝑥 𝐶𝑜𝑛𝑠𝑢𝑚𝑜
𝑃𝐶 
 
 
Ecuación 1. Fórmula para el cálculo de la Exposición Teórica. 
Dónde: Concentración (del edulcorante presente en la forma farmacéutica). CP: Consumo 
promedio (kg/día). PC: Peso Corporal (kg). 
 
 
 
Riesgo 
𝑅𝑖𝑒𝑠𝑔𝑜 =
𝐸𝑥𝑝
𝐼𝐷𝐴 (𝐸𝑑𝑢𝑙𝑐𝑜𝑟𝑎𝑛𝑡𝑒)
  
 
Ecuación 2. Fórmula para el cálculo del Riesgo Teórico. 
 
Dónde: EXP: Exposición (mg de edulcorante/kg de peso corporal). IDA: Ingesta 
diaria admisible (mg de edulcorante/kg de peso corporal.).  
 
Tabla 7. Fórmulas Teóricas de Exposición y Riesgo 
Fuente WHO/EHC 240 Capítulo 6. 
 
 
Con los valores hallados de exposición, se determinó el valor del riesgo existente tras la 
administración de los medicamentos, para las diferentes patologías respiratorias, utilizando los 
valores dados por la OMS para los pesos establecidos en población de 0 a 5 años en niños y niñas 
(59). Se realizaron los cálculos respectivos y se gráficaron los resultados obtenidos.  
 
Con estos resultados se pudo analizar el posible riesgo por el consumo del edulcorante presente en el 
medicamento utilizado para el tratamiento de enfermedades crónicas respiratorias, si el valor del 
riesgo supera 1 indicara que la formulación del medicamento supera la ingesta diaria admisible, 
poniendo en un posible riesgo al paciente. 
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4.1 RECOLECCIÓN DE LA INFORMACIÓN. 
 
Dentro de la información disponible, se encuentra que en Colombia de acuerdo a lo expuesto por el 
ente regulatorio INVIMA dispone lo siguiente: Las fórmulas cuali-cuantitativas, no pueden ser 
suministradas ya que ello implicaría divulgar el secreto empresarial a que tienen derecho los titulares 
de cada Registro Sanitario, según lo consagrado en el Artículo 18 de la Ley 1712 de 2014. 
 
“Artículo 18. Información exceptuada por daño de derechos a personas naturales o jurídicas. 
Es toda aquella información pública clasificada, cuyo acceso podrá ser rechazado o denegado 
de manera motivada y por escrito, siempre que el acceso pudiere causar un daño a los 
siguientes derechos: 
 
C.) Los secretos comerciales, industriales y profesionales, así como los estipulados en el 
parágrafo del artículo 77 de la Ley 1474 de 2011”. 
 
Por lo anterior y al revisar los medicamentos que están disponibles en el mercado, se evidenció que 
los laboratorios fabricantes no declaran la totalidad de excipientes presentes en las formulaciones; 
Con el fin de poder adquirir información suficiente  para el término de esta investigación se recurrió 
a realizar una búsqueda de medicamentos comercializados en otros países, los cuales reportan al 
público los edulcorantes, cantidades presentes y algunos de otros excipientes presentes en su 
formulación, esta información se encontró en la base de datos de Vademécum Desktop del año 2015, 
las cuales presenta cantidades exactas del uso de estos excipientes dentro de los medicamentos los 
cuales se encuentran en los esquemas de tratamientos para las enfermedades crónicas respiratorias 
que son de interés innato para esta investigación. 
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5. IMPACTO ESPERADO 
 
El presente trabajo de grado busca obtener información necesaria para poder determinar si los 
medicamentos actualmente empleados en el país de España en el tratamiento crónico de enfermedades 
respiratorias y que contienen en su formulación edulcorantes de uso farmacéutico, son seguros para 
la población pediátrica, consumidores exclusivos de formas farmacéuticas tipo soluciones Orales. 
Los resultados y conclusiones aportadas contribuirán a la generación de un aporte a futuras 
investigaciones acerca del uso de edulcorantes en formulaciones farmacéuticas, generando una 
necesidad de revisión por parte de los entes reguladores acerca de las posibles reacciones adversas de 
los edulcorantes incluidos en formulaciones farmacéuticas Así mismo generar conciencia   en el uso 
de los edulcorantes y del cuidado que se debe tener en el momento de consumir este tipo de sustancias 
en cualquier tipo de producto comercializado en el mercado (alimentos, Medicamentos, etc.).  
Finalmente generar un documento referente de consulta acerca del uso de edulcorantes, mostrando el 
riesgo que representa en un uso prolongado y a dosis habituales presentes en formulaciones 
farmacéuticas en el país de España.  
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6. RESULTADOS 
 
A continuación, se muestra los datos obtenidos mediante tablas en donde puede observar los cálculos 
realizados para la evaluación de la exposición teórica y el riesgo, por el consumo de edulcorantes en 
cada uno de los medicamentos escogidos para este estudio. Antes de seleccionar los medicamentos 
se tuvo en cuenta las estadísticas generadas por el Ministerio de salud y protección social reportes de 
Noviembre de 2016, donde se generaron los datos de las enfermedades respiratorias con mayor 
incidencia en el país en niños de 0 a 5 años, casos reportados en los años  2011 al 2015, dentro de las 
enfermedades con mayor incidencia se encontró diferentes tipos de asma en los primeros lugares, 
enfermedades pulmonares obstructivas, bronquitis, enfisemas entre otras. Teniendo claro las 
enfermedades se consultaron esquemas de tratamientos para determinar cuáles de estas enfermedades 
se ajustaban a la característica de formas farmacéuticas soluciones orales dentro de sus esquemas de 
tratamientos.  Se seleccionó los medicamentos de estudio teniendo presenta la información del 
Vademécum Desktop y se observó que medicamentos dentro del grupo farmacológico ya definido 
reportaban la cantidad de edulcorante artificial presente y que se encontrara en la fórmula 
farmacéutica ya definida, se llegó a establecer los medicamentos para estudio, N-acetil cisteína, 
Carbocisteina y Deflazacort .    
Durante la recolección de datos acerca de los medicamentos de los grupos farmacológicos empleados 
para enfermedades crónicas respiratorias, en la tabla 10 se muestran aspectos como la forma 
farmacéutica, posología, volumen, edulcorante presente en la formulación, cantidad de edulcorante y 
el valor IDA respectivo al edulcorante de los medicamentos de estudio: 
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Tabla 8. Aspectos generales de los medicamentos de estudio. 
Fuente: Vademécum Desktop del año 2015 
PRINCIPIO 
ACTIVO 
FORMA 
FARMACÉUTICA 
LABORATORIO 
PAÍS Y 
AÑO 
POSOLOGÍA VOLUMEN EDULCORANTE 
PROPORCION 
DEL 
EDULCORANTE 
IDA 
N-acetilcisteina 
cada 5 mLde Jarabe 
contiene 100 mg de 
N-Acetilcisteina 
Solución Oral   ALMIRALL S.A  
España 
2015 
Niños: ½ a 1 
cucharadita 
(2,5 a 5 mL) 3 
a 4 veces al 
día. 
150 mL Sacarina sódica 0,04g 
2.5 
mg/kg PC 
Carbocisteina 100,0 
mg/5 mL 
Solución Oral   PHARMAZAM 
España 
2015 
Niños de 6-12 
años:  2.5mL / 
8 h; de 0-6 
años 2,5 mL 
/6-8 h 
200 mL Sacarina sódica 3,0 g/5 mL 
2.5 
mg/kg PC 
Deflazacort 22,75 
mg/1 mL 
Solución Oral  FAES FARMA 
España 
2015 
1 mL contiene 
1 mg de 
deflazacortmL 
(0,25 - 1,5) 
mg/kg/día) 
13 mL Aspartame 1.5 mg / mL 
40 mg/kg 
PC 
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Para realizar la clasificación por grupo de edad para la determinación de los pesos, se tuvo en cuenta 
los valores estimados y reportados por la OMS en” Patrones de crecimiento Infantil” (56) para niños 
y niñas para lo que se relacionan los siguientes pesos: 
 
Edad 
Niños Niñas 
Pesos Pesos 
Recién Nacido 3,47 kg 3,34 kg 
3 meses 6,26 kg 5,79 kg 
6 meses 8,02 Kg 7,44 kg 
9 meses 9,24 kg 8,03 kg 
1 año 10,15 kg 9,60 kg 
2 años 12,70 kg 12,15 kg 
3 años 14,84 kg 14,10 kg 
4 años 16,90 kg 15,15 kg 
5 años 19,06 kg 17,55 kg 
 
Tabla 9. Pesos de Niños y Niñas de 0 a 5 años. 
 
6.1 MUESTRA DE CÁLCULOS 
 
Con los datos recolectados se procede a tomar los datos primarios como:  
 
Medicamento N- Acetilcisteina en niños de 0 a 5 años posología 7.5 mL/día 
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Medicamento N- Acetil cisteína IDA 2.5 mg/kg 
Posología Niños: 7.5 mL/día 
Concentración 
Edulcorante 
40 mg 
Edulcorante Sacarina sódica  Presentación 100 mL 
 
Se procede a aplicar la Formula de Exposición con un Peso corporal de un niño de 0 meses 3.47 kg. 
 
 
𝐸𝑥𝑝𝑜𝑠𝑖𝑐𝑖𝑜𝑛 =  
40 𝑚𝑔 𝐸𝑑𝑢𝑙𝑐𝑜𝑟𝑎𝑛𝑡𝑒
100 𝑚𝐿 𝑑𝑒𝑙 𝑃𝑟𝑒𝑠𝑒𝑛𝑡𝑎𝑐𝑖𝑜𝑛 𝑑𝑒𝑙 𝑀𝑒𝑑𝑖𝑐𝑎𝑚𝑒𝑛𝑡𝑜 𝑥 7,5
𝑚𝐿
𝑑𝑖𝑎
 
3.47 𝑘𝑔𝑃𝐶 
  
 
𝐸𝑥𝑝𝑜𝑠𝑖𝑐𝑖𝑜𝑛: = 0,865 𝑚𝑔
𝑒𝑑𝑢𝑙𝑐𝑜𝑟𝑎𝑛𝑡𝑒
𝑘𝑔 𝑃𝐶
 
 
𝑅𝑖𝑒𝑠𝑔𝑜 =  
0,865 𝑚𝑔
𝐸𝑑𝑢𝑙𝑐𝑜𝑟𝑎𝑛𝑡𝑒
𝑘𝑔 𝑃𝐶
2.5 𝑚𝑔/𝑘𝑔
 
 
𝑅𝑖𝑒𝑠𝑔𝑜 =  𝟎, 𝟑𝟒𝟔 
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6.2 RESULTADOS DE EXPOSICIÓN Y RIESGO DE N- ACETILCISTEINA EN NIÑOS DE 0 A 5 AÑOS POSOLOGIA 7.5 mL/día. 
Según lo encontrado en la tabla 10 de los resultados de Exposición de N-Acetilcisteina en niños de 0 a 5 años para una posología de 7.5 mL/día, se destaca 
que existe una mayor exposición en edades de 0 a 9 meses, existe una notable incidencia de exposición en niñas que, en los niños, Los niños de 1 a 5 años 
no presentan una mayor exposición a diferencia de las edades de 0 a 9 meses. 
 
Medicamento N- Acetil cisteína IDA 2.5 mg/kg 
Posología Niños: 7,5 mL/día 
Concentración 
Edulcorante 
40 mg 
Edulcorante Sacarina Sódica Presentación 100 mL 
Edad 
Niños Niñas EXPOSICIÓN (mg/(kg PC)) 
Pesos Pesos Niños Niñas 
Recién Nacido 3,47 3,34 0,865 0,898 
3 meses 6,26 5,79 0,479 0,518 
6  meses 8,02 7,44 0,374 0,403 
9 meses 9,24 8,03 0,325 0,374 
1 año 10,15 9,6 0,296 0,313 
2 años 12,7 12,15 0,236 0,247 
3 años 14,84 14,1 0,202 0,213 
4 años 16,9 15,15 0,178 0,198 
5 años 19,06 17,55 0,157 0,171 
 
Tabla 10. Exposición teórica de edulcorante Sacarina Sódica en N- Acetilcisteina; Posología 7,5 mL/día 
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En la siguiente gráfica  se observa el riesgo al que se encuentra expuesto niños y niñas recién nacidas a cinco años de edad, riesgo por el consumo del 
edulcorante sacarina sódica dentro de la formulación farmacéutica de N-acetil cisteína, con una posología  de 7,5 mL de medicamento al día dentro de los 
datos arrojados las niñas presentan un mayor riesgo, a medida que el infante aumenta de edad reduce el riesgo por consumo de este edulcorante, sin 
embargo los datos obtenidos por consumo de sacarina sódica se encuentran dentro de los limites seguros de consumo. 
Gráfica 2.  Riesgo teórico de edulcorante Sacarina Sódica en N- Acetilcisteina; Posología 7.5mL 
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6.3 RESULTADOS DE EXPOSICIÓN Y RIESGO DE N- ACETILCISTEINA EN NIÑOS DE 0 A 5 AÑOS POSOLOGIA 10 mL/día 
 
Según lo encontrado en la Tabla 11 de los resultados de Exposición de N-Acetilcisteina en niños de 0 a 5 años para una posología de 10 mL/día, se 
destaca que existe una mayor exposición en edades de 0 meses en niños y niñas a diferencia de todos los grupos de edad, para los niños y niñas de 1 
meses a 5 meses, existen resultados similares de exposición para los niñas y niños, Sigue predominando una mayor exposición en niñas. 
Medicamento N- Acetilcisteina IDA 2.5 mg/kg 
Posología Niños: 10 mL /día Concentración Edulcorante 40 mg 
Edulcorante Sacarina Sódica Presentación 100 mL  
 Edad 
Niños Niñas EXPOSICIÓN (mg/(kg PC)) 
Pesos Pesos Niños Niñas 
Recién Nacido 3,47 3,34 1,153 1,198 
3 meses 6,26 5,79 0,639 0,691 
6  meses 8,02 7,44 0,499 0,538 
9 meses 9,24 8,03 0,433 0,498 
1 año 10,15 9,6 0,394 0,417 
2 años 12,7 12,15 0,315 0,329 
3 años 14,84 14,1 0,27 0,284 
4 años 16,9 15,15 0,237 0,264 
5 años 19,06 17,55 0,21 0,228 
 
Tabla 11. Exposición teórica de edulcorante Sacarina Sódica en N- Acetilcisteina; Posología 10 mL/día 
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En la siguiente gráfica se observa el riesgo al que se encuentra expuesto niños y niñas recién nacidos a cinco años de edad, riesgo por el consumo del 
edulcorante sacarina sódica dentro de la formulación farmacéutica de N-acetil cisteína, con una posología de 10 mL de medicamento al día. Dentro de los 
datos arrojados las niñas presentan un mayor, a medida que el infante aumenta de edad reduce el riesgo por consumo de este edulcorante, sin embargo, 
los datos obtenidos por consumo de sacarina sódica se encuentran dentro de los limites seguros de consumo. 
 
 
Gráfica 3.  Riesgo teórico de edulcorante Sacarina Sódica en N- Acetilcisteina; Posología 10 mL 
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6.4 RESULTADOS DE EXPOSICIÓN Y RIESGO DE CARBOCISTEINA EN NIÑOS DE 0 A 5 AÑOS POSOLOGIA 7,5 mL/día 
 
Según lo encontrado en la Tabla 12 de los resultados de Exposición de Carbocisteina en niños de 0 a 5 años para una posología de 7.5 mL/día, se destaca 
que existe una exposición elevada en las edades de estudio, especialmente para los niños y niñas de 0 meses a 1 año a diferencia de todos los grupos de 
edad de 2 a 5 años existen resultados elevados de exposición para niñas. 
 
Medicamento Carbocisteina IDA 2.5 mg/kg 
Posología Niños:7,5 mL /día 
Concentración 
Edulcorante 
600 mg 
Edulcorante Sacarina  Sódica Presentación 200 mL 
Edad 
Niños Niñas EXPOSICIÓN (mg/(kg PC)) 
Pesos Pesos Niños Niñas 
Recién Nacido 3,47 3,34 6,484 6,737 
3 meses 6,26 5,79 3,594 3,886 
6  meses 8,02 7,44 2,805 3,024 
9 meses 9,24 8,03 2,435 2,802 
1 año 10,15 9,6 2,217 2,344 
2 años 12,7 12,15 1,772 1,852 
3 años 14,84 14,1 1,516 1,596 
4 años 16,9 15,15 1,331 1,485 
5 años 19,06 17,55 1,18 1,282 
 
Tabla 12. Exposición teórica de edulcorante Sacarina Sódica en Carbocisteina; Posología 7,5 mL/día 
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En la siguiente gráfica se observa el riesgo al que se encuentra expuesto niños y niñas recién nacidos a cinco años de edad, riesgo por el consumo del 
edulcorante Sacarina Sódica dentro de la formulación farmacéutica de Carbocisteina, con una posología de 7,5 mL de medicamento al día. Dentro de los 
datos arrojados las niñas presentan un mayor riesgo, a medida que el infante aumenta de edad reduce el riesgo por consumo de este edulcorante, dentro 
de los datos arrojados se observó que los niños presentan un riesgo considerable en las edades de cero a 6 meses, en las niñas se observa ese riesgo en las 
edades de cero a nueve meses, este riesgo podría considerarse inseguro. Los niños desde los nueve meses y las niñas desde un año no presentan un riesgo 
por consumo del edulcorante a una posología de 7,5 mL al día. 
 
Gráfica 4.  Riesgo teórico de edulcorante Sacarina Sódica en Carbocisteina; Posología 7.5 mL 
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6.5 RESULTADOS DE EXPOSICIÓN Y RIESGO DE CARBOCISTEINA EN NIÑOS DE 0 A 5 AÑOS POSOLOGIA 10 mL/día 
 
Según lo encontrado en la Tabla 13 de los resultados de Exposición de Carbocisteina en niños de 0 a 5 años para una posología de 7.5 mL/día, se destaca 
que existe una exposición elevada en las edades de estudio, especialmente para los niños y niñas de 0 meses a 1 año a diferencia de todos los grupos de 
edad de 2 a 5 años existen resultados elevados de exposición para niñas. 
 
Medicamento Carbocisteina IDA 2.5 mg/kg 
Posología Niños:10, ml /día 
Concentración 
Edulcorante 
600 mg 
Edulcorante Sacarina Sódica Presentación 200 ml  
 Edad 
Niños Niñas EXPOSICION (mg/(kg PC)) 
Pesos Pesos Niños Niñas 
Recién Nacido 3,47 3,34 8,646 8,982 
3 meses 6,26 5,79 4,792 5,181 
6  meses 8,02 7,44 3,741 4,032 
9 meses 9,24 8,03 3,247 3,736 
1 año 10,15 9,6 2,956 3,125 
2 años 12,7 12,15 2,362 2,469 
3 años 14,84 14,1 2,022 2,128 
4 años 16,9 15,15 1,775 1,98 
5 años 19,06 17,55 1,574 1,709 
 
Tabla 13. Exposición teórica de edulcorante Sacarina Sódica en Carbocisteina; Posología 10 mL/día 
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En la siguiente gráfica se observa el riesgo al que se encuentra expuesto niños y niñas recién nacidos a cinco años de edad, riesgo por el consumo del 
edulcorante Sacarina Sódica dentro de la formulación farmacéutica de Carbocisteina, con una posología de 10 mL de medicamento al día. Dentro de los 
datos arrojados las niñas presentan un mayor riesgo en todas las edades, a medida que el infante aumenta de edad reduce el riesgo por consumo de este 
edulcorante, dentro de los datos arrojados se observó que los niños presentan un riesgo considerable en las edades de cero a 1año, en las niñas se observa 
ese riesgo en las edades de cero a 1 año, en la edad de 2 años las niñas presentan un riesgo igual a 1, este riesgo podría considerarse inseguro. Los niños 
desde los 2 años y las niñas desde los 3 años no presentan un riesgo por consumo del edulcorante a una posología de 7,5 mL al día.   
 
Gráfica 5.  Riesgo teórico de edulcorante Sacarina Sódica en Carbocisteina; Posología 10 mL 
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6.6 RESULTADOS DE EXPOSICIÓN Y RIESGO DE DEFLAZACORT EN NIÑOS DE 0 A 5 AÑOS POSOLOGIA 0,25 mL/día 
 
Según lo encontrado en la Tabla 14 de los resultados de Exposición de Deflazacort a en niños de 0 a 5 años para una posología de 0,25 mL/día, se destaca 
que los valores para exposición son muy pequeños para cada uno de las poblaciones de este estudio, los valores no son significativos por ende posiblemente 
no representan ningún tipo de peligrosidad para las poblaciones de estudio. 
 
Medicamento Deflazacort  IDA 40 mg/kg 
Posología Niños:0,25 /día 
Concentración 
Edulcorante 1,5 mg/mL 
Edulcorante Aspartame Presentación 13 mL  
Edad 
Niños Niñas EXPOSICIÓN (mg/(kg PC))  
Pesos Pesos Niños Niñas 
Recién Nacido 3,47 3,34 0,008 0,009 
3 meses 6,26 5,79 0,005 0,005 
6 meses 8,02 7,44 0,004 0,004 
9 meses 9,24 8,03 0,003 0,004 
1 año 10,15 9,6 0,003 0,003 
2 años 12,7 12,15 0,002 0,002 
3 años 14,84 14,1 0,002 0,002 
4 años 16,9 15,15 0,002 0,002 
5 años 19,06 17,55 0,002 0,002 
 
 Tabla 14. Exposición teórica de edulcorante Aspartame en Deflazacort; Posología 0,25 mL/día 
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En la siguiente gráfica se observa el riesgo por el consumo de aspartame en la formulación de Deflazacort en una dosis diaria de 0,25 mL en niños y niñas 
de cero a cinco años, el riesgo a esta posologia no presenta ningun riesgo pero se evidencia que las niñas de todas las edades presentan un riesgo un poco 
mas alto en comparación de los niños. 
 
 
 
Gráfica 6.  Riesgo teórico de edulcorante Aspartame en Deflazacort; Posología 0,25 mL 
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6.7 RESULTADOS DE EXPOSICIÓN Y RIESGO DE DEFLAZACORT EN NIÑOS DE 0 A 5 AÑOS POSOLOGIA 1,5 mL/día 
 
Según lo encontrado en la Tabla 15 de los resultados de Exposición de Deflazacort a en niños de 0 a 5 años para una posología de 1,5 mL/día, se observa 
que la exposición tanto en niños como en niñas se presenta de una forma descendente aunque con mayor exposición en niñas en referencia de los niños, 
adicional el riesgo presente en ambos sexos no presenta un posible daño para la salud de los pacientes.  
 
Medicamento Deflazacort  IDA 40 mg/kg 
Posología Niños:1,5 /día Concentración Edulcorante 1,5 mg/mL 
Edulcorante Aspartame Presentación 13 mL  
 
Edad 
Niños Niñas EXPOSICIÓN (mg/(kg PC)) RIESGO 
Pesos Pesos Niños Niñas Niños Niñas 
Recién Nacido 3,47 3,34 0,042 0,043 0,001 0,001 
3 meses 6,26 5,79 0,023 0,025 0,001 0,001 
6  meses 8,02 7,44 0,018 0,019 0,000 0,000 
9 meses 9,24 8,03 0,016 0,018 0,000 0,000 
1 año 10,15 9,6 0,014 0,015 0,000 0,000 
2 años 12,7 12,15 0,011 0,012 0,000 0,000 
3 años 14,84 14,1 0,010 0,010 0,000 0,000 
4 años 16,9 15,15 0,009 0,010 0,000 0,000 
5 años 19,06 17,55 0,008 0,008 0,000 0,000 
 
Tabla 15. Exposición y Riesgo teórico de edulcorante Aspartame en Deflazacort; Posología 1,25 mL/día
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De los resultados obtenidos para el presente estudio se puede evidenciar que la población más 
vulnerable ante la ingesta de edulcorantes artificiales son los niños de 0 a 1 año de edad, los cuales 
presentan una mayor exposición. Es importe que se tenga en cuenta que, si no es ajustada la dosis 
dependiente el principio activo y su peso corporal, pueden llegar un consumo inseguro de dichos 
medicamentos. 
 
 Los cálculos realizados para le exposición y riesgo discriminados por cada una de las posologías 
usadas en el tratamiento, nos indica que existe una incidencia mayor hacia las niñas con respecto a 
los niños, esto va ligado a las diferencias de peso corporal de cada sexo. 
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7. ANÁLISIS DE RESULTADOS. 
 
De a acuerdo a los datos obtenidos para cada una de las estimaciones de la exposición teórica y el 
riesgo teórico por la ingesta de edulcorantes artificiales presentes en diferentes formulaciones 
farmacéuticas tipo suspensión y solución indicada para el tratamiento de enfermedades crónicas 
respiratorias, se puede indicar que de los valores hallados para el medicamento  N-Acetilcisteina en 
niños de 0 a 5 años   con una dosis diaria de 7.5mL/día, se  aprecia que  los valores de exposición 
demuestra  un aumento ascendente  para cada uno de los valores con respecto al aumento de peso 
corporal,  con respecto a los valores de riesgo se evidencia que   existen valores representativos para 
las edades de  0 a 9 meses,  sin embargo  se evidencia   que los resultados de este medicamento no 
supera el valor IDA de 40 mg establecido para el edulcorante  Sacarina Sódica,  igualmente   se 
encuentra que los valores de riesgo son mayores  en niñas que a diferencia que los niños debido a que 
las niñas presentan una mayor cantidad de grasa corporal , lo anterior puede indicar que estas pueden 
tener un mayor riesgo que  los niños . 
 
Según los datos obtenidos para el medicamento N- Acetilcisteina en niños de 0 a 5 años con una dosis 
diaria de 10 mL/día, se puede evaluar que los valores para exposición son mayores al ser comparados 
con la presentación de 7.5 mL, esto difiere a la dosis diaria es diferente y que los valores así mismo 
estos van en forma ascendente para cada uno de los valores con respecto al peso corporal, para los 
valores de riesgo se evidencia que no sobrepasan el valor IDA de 40 mg para el edulcorante Sacarina  
Sódica, los que indica que esta posología es segura para la población de estudio. 
 
Para el medicamento Carbocisteina en niños de 0 a 5 años con una dosis de 7.5 mg/día se evidencia 
que los valores para exposición son altos referentes a los casos anteriormente evaluados,  para ambos 
sexos ocurre la misma tendencia, el valor de riesgo para las poblaciones de niños y niñas de 0 meses 
a 9 meses superan el valor IDA de 600 mg para el edulcorante Sacarina Sódica, lo que indica que es 
posible que represente un riesgo para los pacientes que ingieran este medicamento dentro de su 
tratamiento por una enfermedad respiratoria crónica, para este caso con una indicación terapéutica 
para tratamiento de Bronquitis es posible que estén riesgo y que este represente algún peligro en su 
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salud, Por otra parte, la variable de sexo nos arroja que las niñas quizás tengan un riesgo mayor al 
consumo de este medicamento con esta posología. Es importante mencionar que el valor del riesgo 
para la población de 0 meses es 2 veces mayor al permitido por los Índices de peligrosidad de la WHO 
que establecen que para que no exista un riesgo estos valores deben ser inferiores a 1; por lo anterior 
puede concluirse que debe ser importante restringir su uso para niños menores a un año. 
 
En la gráfica 5 se representa el riesgo por el consumo del edulcorante Sacarina Sódica en dosis de 10 
mL del medicamento Carbocisteina en niños y niñas de 0 a 5 años, se puede observar un riesgo 
significativo en niños y niñas de 0 años teniendo un riesgo de 3,5, de los 0 años a los 3 meses se 
presenta una decadencia en el riesgo teórico llegando a un valor de 2,1, en los 6 meses se cuenta con 
un riesgo de 1,6 y de ahí a los 5 años el comportamiento del riesgo tiende a  estabilizarse sin 
diferencias numéricas significativas.  
 
El riesgo teórico es observable en las edad de 0 a 1 año, ya que supera el valor de uno, a partir de los 
2 años hasta los 5 años el riesgo es inferior a uno por lo cual se consideraría que este edulcorante a la 
dosis establecida en niños y niñas de 2 a 5 años no tendrá posibilidad de generar un daño en la salud 
de estos pacientes, a diferencia que en esta dosis con este edulcorante en las edades de 0 a 1 años si 
existe una posibilidad de generar algún riesgo para la salud de niños y niñas expuestos a este consumo. 
Por el uso del edulcorante Sacarina Sódica se observa que hay un mayor riesgo en las niñas en 
comparación de los niños sin destacar alguna edad específica.  
 
La agencia de Medicamentos y Alimentos FDA propuso una prohibición de su uso como aditivo 
alimentario para la Sacarina sódica. Esta prohibición ha sido aplazada temporalmente por moratorias 
del Congreso, mientras que los estudios mejores diseñados y ejecutados en el modo de acción de esta 
sustancia no genotóxico sin metabolizar están en curso (57). 
 
De acuerdo a lo anteriormente expuesto es importante revisar la literatura en la cual se establece que 
para el caso de los edulcorantes seleccionados, autores aseguran que algunos estudios con animales 
han demostrado que el uso de sacarina sódica causa cáncer en ratas principalmente de vejiga. No 
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obstante, es importante mencionar que existen muchos estudios que han realizado en la sacarina 
sódica los que no han demostrado una relación causal clara entre el consumo de sacarina sódica y los 
riesgos para la salud en humanos en dosis normales, Aunque algunos estudios han demostrado una 
correlación entre el consumo y la incidencia de cáncer (58). Para el caso de estudio es importante 
evaluar que, si bien existen antecedentes que aseguran que este edulcorante es nocivo para la salud, 
al contrarrestar esto con los datos que se obtuvieron en esta investigación se pude afirmar que las 
variables como: sexo, posología del medicamento, son variables que inciden significativamente en la 
exposición y el riesgo. 
 
En la gráfica 6 se observa el riesgo ante el consumo del edulcorante Aspartame dentro de la 
formulación del medicamento Deflazacort en niños y niñas de 0 a 5 años. A modo general se observa 
que el riesgo por el consumo de este edulcorante es muy mínimo el valor máximo de riesgo se 
presentan niños y niñas recién nacidas y llega a un riesgo 0,0022, de los cero años a los 3 meses se 
presenta un decrecimiento significativo al llegar a un valor de riesgo de 0.012, de los 3 a los 6 meses 
se empieza a contar con un comportamiento similar sin datos numéricos significativos, de los 2 años 
a los 5 años los datos son muy cercanos.  
 
Dentro del comportamiento por el uso de este edulcorante se observa un mayor riesgo en el género 
femenino sin tener en cuenta edad específica con respecto del comportamiento que presenta el género 
masculino de la edad de 0 a 5 años. Aunque dentro de los dos géneros hay una mayor tendencia en 
las niñas, aun así, el riesgo por consumo de esta sustancia no representaría teóricamente algún daño 
en los pacientes que lo consumen.  
 
La cantidad de edulcorante Aspartame dentro de la formulación farmacéutica del medicamento 
Deflazacort es mínima o se podría decir que teóricamente es una cantidad inocua y que teniendo como 
referencia el IDA no generara algún riesgo en la salud de los infantes de 0 a 5 años.  
 
Para la tabla 17 se observa la exposición y riesgo por consumo de edulcorante Aspartame presente en 
el medicamento Deflazacort en dosis de 1,25 mL diarios en niños de 0 a 5 años   se observa que hay 
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un comportamiento descendente desde el recién nacido a los 5 años tanto en sexo masculino como en 
sexo femenino, aunque en las niñas se presenta una exposición mayor, aunque numéricamente no son 
significativas estas diferencias.  
 
El riesgo presenta un valor de 0,001 tanto en niñas como en niños, este mismo se observa para niños 
y niñas de 3 meses, a partir de los 6 meses a los 5 años en niños y en niñas se evidencia un riesgo de 
0,000 por lo cual se puede decir que teóricamente el aspartame como edulcorante de uso farmacéutico 
en la formulación del medicamento Deflazacort no presentaría un posible riesgo tanto para niños o 
niñas, adicional esta cantidad del edulcorante es una cantidad segura  para el consumo en la población 
estudiada.  
 
Estos datos teóricos se contraponen a estudios donde se evidencia el daño que puede provocar la 
exposición al aspartame, en unión tres universidades Brasileras junto una Universidad Española y 
siete autores en total exponen que la ingesta crónica del aspartame causó marcada depleción hepática, 
lo que debería atribuirse a la Subunidad catalítica de la ligasa glutamato-cisteína baja regulación. El 
aspartame provocó el bloqueo de la vía trans-sulfuración, la dosis empleada en dicho estudio cuando 
se extrapola a dosis equivalentes en humanos corresponde a 6 mg / kg (59).  
 
Igualmente, de acuerdo los estudios realizados de carcinogenicidad del aspartame en llevados a cabo 
por el Programa toxicológica NALT (NTP) en 2 cepas de ratones transgénicos, se concluyó que la 
exposición aspartame se asoció con aumento de cáncer en ratones, ya sea machos o hembras (60). Sin 
embargo, al realizar una revisión en las alertas o en las publicaciones de los comités científicos Comité 
Científico de la Alimentación y el comité de expertos FAO / OMS sobre aditivos alimentarios, el 
aspartame se ha encontrado ser seguro para el consumo humano por más de noventa países en todo 
el mundo (61). El aspartame es ampliamente utilizado, según la Autoridad Europea de Seguridad 
Alimentaria (AESA) llegó a la conclusión de que el aspartame no era "un problema de seguridad" 
(62). 
 
A nivel internacional y nacional existen organizaciones tanto públicas como privadas dedicadas a la 
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supervisión y control de las normas legislativas, normas técnicas, estudios técnicos y 
recomendaciones para el uso de los edulcorantes en la elaboración y diseño de medicamentos. Si bien 
se ha observado teóricamente que la cantidad de los edulcorantes presentes en las formulaciones 
farmacéuticas suspensión y solución oral no presentan un posible riesgo para la salud de los pacientes, 
esto se fundamenta en que siendo los edulcorantes un grupo de excipientes farmacéuticos los Comités 
toxicológicos internacionales (entre los cuales el Comité Conjunto de Expertos en Aditivos 
Alimentarios, un comité mixto de la OMS / FAO) exigen profundos estudios en animales de 
laboratorio, con la intención de proteger la seguridad del consumidor (63);  labores que garantizan 
que la industria farmacéutica debe cumplir estándares tanto internacionales como nacionales en lo 
relativo a no sobrepasar las Dosis diarias admisibles con lo cual se garantiza que la exposición y 
riesgo sean bajos (64).    
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8. CONCLUSIONES 
 
● Se observó que el riesgo por consumo de edulcorantes sacarina sódica y aspartame de uso 
farmacéutico empleados en las formulaciones de los medicamentos N-acetil cisteína y 
Deflazacort, para el tratamiento de enfermedades respiratorias crónicas no representan un 
peligro para la salud en niños y niñas a las dosis teóricas empleadas, dentro de las posologías 
establecidas, a diferencia del edulcorante sacarina sódica presente en el medicamento 
Carbocisteina el cual arroja un riesgo probable. 
 
● Se realizó una revisión bibliográfica de los diferentes edulcorantes empleados en 
formulaciones farmacéuticas solución oral dentro de los cuales se tomaron 2 de gran 
importancia como lo son la sacarina sódica y aspartame. 
 
● Se obtuvo los valores de ingesta diaria admisible para cada uno de los edulcorantes a evaluar 
sacarina sódica y aspartame,  dichos valores fueron tomados de entes internacionales como 
la FAO, JECFA, FDA y OMS para posteriormente realizar los cálculos y determinar el riesgo 
teórico por el consumo de estas sustancias.  
 
● Se analizó de los resultados obtenidos que el uso del edulcorante Sacarina sódica presente en 
la formulación farmacéutica del medicamento N- Acetilcisteina no presenta un riesgo para la 
salud de los pacientes de edades de 0 a 5 año de edad, lo que indica que con las posologías y 
dosis administradas no representa un posible riesgo en su consumo de manera crónica o 
subcrónico para el tratamiento eficaz de enfermedades respiratorias. 
 
● Se evidenció que el uso del edulcorante Sacarina sódica presente en la formulación 
farmacéutica del medicamento Carbocisteina en posologías de 7,5 mL presenta un posible 
riesgo en niños y niñas de cero a nueve meses y en la posología de 10 mL se observa un 
posible riesgo en niños y niñas de cero a un año; lo que indica que se debe considerar su uso 
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en esta población ya que en un tratamiento de manera crónica o subcrónico puede representar 
un riesgo probable para los pacientes que estén bajo tratamiento con este medicamento. 
 
● Se observó el uso del edulcorante Aspartame presente en la formulación farmacéutica del 
medicamento Deflazacort es completamente seguro para la salud de los pacientes de edades 
de 0 a 5 año de edad, lo que indica que con las posologías y dosis administradas no representa 
un riesgo en su consumo de manera crónica o subcrónica para el tratamiento eficaz de 
enfermedades respiratorias. 
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9. RECOMENDACIONES 
 
Los investigadores consideran necesario realizar algunas recomendaciones para la utilización de 
medicamentos en formas farmacéuticas tipo suspensión y solución oral en el tratamiento de 
enfermedades respiratorias crónicas en niños y niñas de 0 a 5 años. 
 
● Agencias de Regulación de Vigilancia y Control de Medicamentos: Se implemente la 
sistematización de la información referente al otorgamiento de registros sanitarios de 
medicamentos donde se discrimen el uso, composición cualitativa de los excipientes 
presentes en la formulación ya que en la actualidad no existe dicha información. Lo anterior 
dificulta la elaboración de cualquier estudio técnico, y desde luego la vigilancia y control de 
dichos medicamentos. 
 
● Personal médico: Es importante que no se genere la automedicación y que cualquier 
medicamento que se vaya a administrar a un niño sea por personal de salud debidamente 
autorizado de acuerdo con su competencia, según lo establece el decreto 2200 de 2005. 
 
● Laboratorios Fabricantes: Se recomienda el cumplimiento estricto a las buenas prácticas 
de manufactura que conlleven al control que asegure que la cantidad de edulcorante utilizado 
como edulcorante para la fabricación de formas farmacéuticas tipo suspensión y solución sea 
siempre menor a los valores declarados para la ingesta diaria admisible y se respeten los 
valores recomendados de uso. 
 
● Padres y Cuidadores de los pacientes: Administrar la posología ordenada por el médico 
tratante en las dosis y horas establecidas para en el tratamiento; preguntar al personal médico 
todo lo relacionado con la administración de dichos medicamentos lo anterior con el fin de 
evitar los posibles riesgos y evitar dejar al alcance de los estos medicamentos. 
 
● Al Servicio farmacéutico: Solo contar con proveedores de reconocida capacidad técnica y 
legal que eviten dispensar medicamentos que no cumplan con normas de calidad y seguridad. 
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